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Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) Mis puudutab ELi toimimise lepingu
artikli 168 10ike 4 punkti a, siis peaksid
elundite ja inimpdritolu materjali, vere ja
veresaaduste ohutus- ja kvaliteedinduded
tagama inimeste tervise korgetasemelise
kaitse. Seetdttu on kdesoleva médruse
eesmérk kehtestada ranged standardid,
tagades muu hulgas inimpéritolu materjali
doonorite kaitse, vottes arvesse nende
pohirolli nii inimpéritolu materjali allikana
kui ka retsipientide jaoks, ning meetmed
patsientide tervise jaoks kriitilise
tahtsusega inimpdritolu materjaliga piisava
kéttesaadavuse jarelevalveks ja
toetamiseks.

Muudatusettepanek

(3) Mis puudutab ELi toimimise lepingu
artikli 168 10ike 4 punkti a, siis peaksid
elundite ja inimpdritolu materjali, vere ja
veresaaduste ohutus- ja kvaliteedinduded
tagama inimeste tervise korgetasemelise
kaitse. Seetdttu on kdesoleva médruse
eesmdrk kehtestada ranged ohutus- ja
kvaliteedinouded, tagades muu hulgas
inimpéritolu materjali doonorite kaitse,
vottes arvesse nende pohirolli nii
inimpéritolu materjali allikana kui ka
retsipientide jaoks, ning meetmed
patsientide tervise jaoks kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjaliga piisava
kittesaadavuse jarelevalveks ja
toetamiseks. Kooskélas Euroopa Liidu
pohioiguste harta artikliga 3 pohinevad
need ohutusnouded aluspohimaottel,
milleks on inimkehast voi selle osast kui
sellisest rahalise tulu saamise keeld.
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Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivid 2002/98/EU® ja 2004/23/EU"7
kujutavad endast vastavalt vere ning
kudede ja rakkude puhul liidu
oigusraamistikku. Kuigi nende
direktiividega on litkmesriikide eeskirju
vere, kudede ja rakkude ohutuse ja
kvaliteedi valdkonnas teataval médral
iihtlustatud, sisaldavad need liikmesriikide
jaoks mérkimisvéérsel hulgal valikuid ja
voimalusi nendes sétestatud eeskirjade
rakendamiseks. Selle tulemuseks on
siseriiklike normide erinevused, mis voivad
luua takistusi nende materjalide piiriiilesele
jagamisele. Konealused direktiivid tuleb
pohjalikult 14bi vaadata, et luua selle
materjali jaoks tugev, ldbipaistev,
ajakohane ja kestlik reguleeriv raamistik,
mis tagab ohutuse ja kvaliteedi koigile
asjaosalistele, suurendab diguskindlust ja
toetab jirjepidevat kittesaadavust,
soodustades samal ajal innovatsiooni
rahvatervise hiivanguks. Oigusraamistiku
ihtse kohaldamise saavutamiseks on
asjakohane tunnistada direktiivid
2002/98/EU ja 2004/23/EU kehtetuks ning
asendada need méadrusega.

16 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

27. jaanuari 2003. aasta direktiiv
2002/98/EU, millega kehtestatakse
inimvere ja verekomponentide kogumise,
uurimise, todtlemise, sdilitamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning
muudetakse direktiivi 2001/83/EU

(ELT L 33, 8.2.2003, 1k 30).

17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. martsi 2004. aasta direktiiv
2004/23/EU inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, uurimise,
tootlemise, séilitamise, ladustamise ja

Muudatusettepanek

(4) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivid 2002/98/EU6 ja 2004/23/EU
kujutavad endast vastavalt vere ning
kudede ja rakkude puhul liidu
oigusraamistikku. Kuigi nende
direktiividega on litkmesriikide eeskirju
vere, kudede ja rakkude ohutuse ja
kvaliteedi valdkonnas teataval méaral
iihtlustatud, sisaldavad need liikmesriikide
jaoks mérkimisvéérsel hulgal valikuid ja
voimalusi nendes sétestatud eeskirjade
rakendamiseks. Selle tulemuseks on
siseriiklike normide erinevused, mis voivad
luua takistusi nende materjalide piiriiilesele
jagamisele. Kdnealused direktiivid tuleb
pohjalikult 14bi vaadata, et luua selle
materjali jaoks tugev, ldbipaistev,
ajakohane ja kestlik reguleeriv raamistik,
mis tagab ohutuse ja kvaliteedi koigile
asjaosalistele, suurendab diguskindlust ja
toetab jirjepidevat kittesaadavust,
soodustades samal ajal innovatsiooni
rahvatervise hiivanguks ja selliste
materjalide piiriiilest jagamist.
Oigusraamistiku iihtse kohaldamise
saavutamiseks on asjakohane tunnistada
direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU
kehtetuks ning asendada need médrusega.

16 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

27. jaanuari 2003. aasta direktiiv
2002/98/EU, millega kehtestatakse
inimvere ja verekomponentide kogumise,
uurimise, tootlemise, sdilitamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning
muudetakse direktiivi 2001/83/EU

(ELT L 33, 8.2.2003, 1k 30).

17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. martsi 2004. aasta direktiiv
2004/23/EU inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, uurimise,
tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja
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jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004,
1k 48).

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus S

Komisjoni ettepanek

(5) Direktiivid 2002/98/EU ja
2004/23/EU on omavahel tihedalt seotud ja
sisaldavad véga sarnaseid sétteid
jérelevalve kohta ning samavaérseid
ohutus- ja kvaliteedipohimotteid nendes
kahes valdkonnas, mida nad reguleerivad.
Lisaks sellele tegutsevad neis
valdkondades paljud ametiasutused ja
ettevotjad. Kuna kédesoleva madruse
eesmdrk on sitestada korgetasemelised
pohimdétted, mis on tihised nii vere kui ka
kudede ja rakkude sektorile, oleks
asjakohane asendada need direktiivid ja
koondada lédbivaadatud sitted iihte
oigusakti.

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Kaoaik inimpéritolu materjalid, mis on
ette ndhtud inimkasutuseks, kuuluvad
kdesoleva madruse kohaldamisalasse.
Inimpaéritolu materjali saab valmistada ja
ladustada erineval viisil, nii et neist saavad
inimpéritolu materjalist preparaadid, mida
saab kasutada retsipientidel. Sellisel juhul
tuleks kéesolevat madrust kohaldada koigi
tegevuste suhtes alates doonorite
varbamisest kuni materjalide inimkasutuse
ja tulemuste jalgimiseni. Inimpéritolu
materjali vOi inimpéritolu materjalist

jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004,
1k 48).

Muudatusettepanek

(5) Direktiivid 2002/98/EU ja
2004/23/EU on omavahel tihedalt seotud ja
sisaldavad véga sarnaseid sétteid
jérelevalve kohta ning samavaérseid
ohutus- ja kvaliteedipohimotteid nendes
kahes valdkonnas, mida nad reguleerivad.
Lisaks sellele tegutsevad neis
valdkondades paljud ametiasutused ja
ettevotjad. Kuna kédesoleva madruse
eesmark on sitestada korgetasemelised
pohimotted, mis on tihised nii vere kui ka
kudede ja rakkude sektorile, oleks
asjakohane asendada need direktiivid ja
koondada lébivaadatud sétted iihte
oigusakti, vottes samas arvesse iga
kdiiesolevas mddruses osutatud tehnilistes
Jjuhendites tunnustatud materjali liigi
eripdra.

Muudatusettepanek

(9) Kaoaik inimpéritolu materjalid, mis on
ette nahtud inimkasutuseks, kuuluvad
kdesoleva madruse kohaldamisalasse.
Kiesoleva miidruse artikleid 53, 54, 55 ja
56 tuleks kohaldada ka uuringuteks
ettendihtud, inimpdiritolu materjali
annetuste suhtes. Inimpéritolu materjali
saab valmistada ja ladustada erineval viisil,
nii et neist saavad inimpéritolu materjalist
preparaadid, mida saab kasutada
retsipientidel. Sellisel juhul tuleks
kéesolevat médrust kohaldada koigi
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preparaate saab kasutada ka muude liidu
oigusaktidega reguleeritavate toodete
valmistamiseks vOi nende ldhte- ja
toorainena, eelkdige meditsiiniseadmete
puhul, mida reguleeritakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL)
2017/745,° ravimite puhul, mida
reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga 2001/83/EU2 ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega
(EU) nr 726/2004,2! sealhulgas uudsete
ravimite puhul, mida reguleeritakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega
(EU) nr 1394/2007,22 v&i toiduainete
puhul, mida reguleeritakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU)

nr 1925/2006%. Kriteeriumid, mis
médravad kindlaks, millal inimpéritolu
materjal voi inimpdritolu materjalist
preparaadid muutuvad muude liidu
oigusaktidega reguleeritavateks toodeteks,
el ole kdesolevas madruses sitestatud, vaid
on sétestatud nendes muudes digusaktides.
Lisaks tuleks kdesolevat méarust
kohaldada, ilma et see piiraks geneetiliselt
muundatud organisme késitlevate liidu
oigusaktide kohaldamist.

19 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

méirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks noukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, 1k 1).

20 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

6. novembri 2001. aasta direktiiv
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate ihenduse eeskirjade
kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).

*! Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mértsi 2004. aasta méérus (EU)

tegevuste suhtes alates doonorite
vérbamisest kuni materjalide inimkasutuse
ja tulemuste jélgimiseni. Inimpéritolu
materjali voi inimpéritolu materjalist
preparaate saab kasutada ka muude liidu
oigusaktidega reguleeritavate toodete
valmistamiseks voi nende ldhte- ja
toorainena, eelkdige meditsiiniseadmete
puhul, mida reguleeritakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL)
2017/745,'° ravimite puhul, mida
reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga 2001/83/EU2 ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairusega
(EU) nr 726/20042!, sealhulgas uudsete
ravimite puhul, mida reguleeritakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega
(EU) nr 1394/200722, v&i toiduainete
puhul, mida reguleeritakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU)
nr 1925/2006%. Kriteeriumid, mis
médravad kindlaks, millal inimpéritolu
materjal voi inimpéritolu materjalist
preparaadid muutuvad muude liidu
oigusaktidega reguleeritavateks toodeteks,
ei ole kdesolevas méadruses sitestatud, vaid
on sétestatud nendes muudes digusaktides.
Lisaks tuleks kdesolevat médrust
kohaldada, ilma et see piiraks geneetiliselt
muundatud organisme késitlevate liidu
oigusaktide kohaldamist.

19 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
méiirust (EU) nr 178/2002 ja méirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017,1k 1).

20 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

6. novembri 2001. aasta direktiiv
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade
kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).

*! Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mértsi 2004. aasta méérus (EU)
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nr 726/2004, milles sitestatakse iihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimiamet

(ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

22 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

13. novembri 2007. aasta miirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja méruse (EU)

nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 121).

23 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

20. detsembri 2006. aasta miirus (EU)
nr 1925/2006 vitamiinide,
mineraaltoitainete ja teatud muude ainete
toidule lisamise kohta (ELT L 404,
30.12.2006, 1k 26).

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Kui inimpéritolu materjali
kasutatakse autoloogsetes protseduurides
ilma igasuguse muutmise, toGtlemise voi
ladustamiseta, ei ole kidesoleva méaruse
kohaldamine selliste protseduuride puhul
tekkivate vdheste kvaliteedi- ja
ohutusriskide suhtes proportsionaalne. Kui
autoloogset inimpéritolu materjali
kogutakse ja toodeldakse enne selle samal
isikul taaskasutamist, ilmnevad riskid,
mida tuleks maandada. Seega on
kasutatavaid protseduure vaja hinnata ja
anda nende kasutamiseks luba, et tagada
nende ohutus ja tShusus retsipiendi jaoks.
Kui autoloogset inimpéritolu materjali
kogutakse to6tlemiseks ja seda ka
ladustatakse, esineb ka ristsaastumise ja
jélgitavuse kadumise oht voi selliste
materjalile omaste bioloogiliste omaduste
kahjustamise oht, mis on vajalikud selle
tohususe tagamiseks retsipiendil. Seega
tuleks kohaldada SoHO kiitlejale
tegevusloa andmise ndudeid.

nr 726/2004, milles sitestatakse tihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimiamet

(ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

22 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

13. novembri 2007. aasta miirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU)

nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 121).

23 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

20. detsembri 2006. aasta miirus (EU)
nr 1925/2006 vitamiinide,
mineraaltoitainete ja teatud muude ainete
toidule lisamise kohta (ELT L 404,
30.12.2006, Ik 26).

Muudatusettepanek

(10) Kui inimpéritolu materjali
kasutatakse autoloogsetes protseduurides
ilma igasuguse muutmise, to6tlemise voi
ladustamiseta, ei ole kdesoleva méaaruse
kohaldamine selliste protseduuride puhul
tekkivate vdheste kvaliteedi- ja
ohutusriskide suhtes proportsionaalne.
Lisaks ei tuleks kiesolevat mdidrust
kohaldada juhul, kui inimpdritolu
materjali kiisitsemine toimub kirurgilise
sekkumise kdigus steriilses piirkonnas voi
suletud siisteemiga meditsiiniseadmes.
Kui autoloogset inimpéritolu materjali
kogutakse ja toodeldakse enne selle samal
isikul taaskasutamist, ilmnevad riskid,
mida tuleks maandada. Seega on
kasutatavaid protseduure vaja hinnata ja
anda nende kasutamiseks luba, et tagada
nende ohutus ja tdhusus retsipiendi jaoks.
Kui autoloogset inimpéritolu materjali
kogutakse tootlemiseks ja seda ka
ladustatakse, esineb samuti ristsaastumise,
tervishoiutootajate nakatumise voi
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Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Kui inimpéritolu materjali
kasutatakse muude liidu digusaktidega
reguleeritavate toodete valmistamiseks voi
nende ldhte- ja toorainena, tuleks
korgetasemelise kaitse ning digusselguse ja
-kindluse tagamiseks kohaldada kéesolevat
madrust ulatuses, milles nende
materjalidega tehtav tegevus ei ole
reguleeritud muu liidu digusraamistikuga.
Ilma et see piiraks muude liidu digusaktide,
eelkdige direktiivi 2001/83/EU ning
midruste (EU) nr 726/2004, (EU)

nr 1925/2006, (EU) nr 1394/2007 ja (EL)
2017/745 kohaldamist, tuleks kdesolevat
méérust kohaldada viahemalt doonorite
vérbamise ja valiku, annetamise, kogumise
ja doonorite uurimise, samuti materjali
vabastamise, jaotamise, impordi ja
ekspordi suhtes, kui need toimingud on
seotud inimpéritolu materjaliga, kuni selle
materjali iileandmiseni muude liidu
oigusaktidega reguleeritud ettevotjatele.
Kéesoleva digusraamistiku ja teiste seotud
raamistike tihe koostoime on seega oluline,
et tagada asjakohaste digusraamistike
ithine toimimine ja sidusus ilma liinkade ja
kattumisteta.

keskkonna saastumise, jilgitavuse
kadumise oht voi selliste materjalile
omaste bioloogiliste omaduste
kahjustamise oht, mis on vajalikud selle
tohususe véi toimivuse tagamiseks
retsipiendil. Seega tuleks kohaldada SoHO
kiitlejale tegevusloa andmise ndudeid.

Muudatusettepanek

(11) Kui inimpéritolu materjali
kasutatakse muude liidu digusaktidega
reguleeritavate toodete valmistamiseks voi
nende ldhte- ja toorainena, tuleks
korgetasemelise kaitse ning digusselguse ja
-kindluse tagamiseks kohaldada kéesolevat
madrust ulatuses, milles nende
materjalidega tehtav tegevus ei ole
reguleeritud muu liidu digusraamistikuga.
Ilma et see piiraks muude liiddu digusaktide,
eelkdige direktiivi 2001/83/EU ning
midruste (EU) nr 726/2004, (EU)

nr 1925/2006, (EU) nr 1394/2007 ja (EL)
2017/745 ning Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdiruse (EL) nr 536/2014'¢
kohaldamist, tuleks kdesolevat maarust
kohaldada vdhemalt doonorite varbamise ja
valiku, annetamise, kogumise ja doonorite
uurimise, samuti materjali vabastamise,
jaotamise, véljastamise, impordi ja
ekspordi suhtes, kui need toimingud on
seotud inimpéritolu materjaliga, kuni selle
materjali iileandmiseni muude liidu
oigusaktidega reguleeritud ettevotjatele.
Kéesoleva digusraamistiku ja teiste seotud
raamistike tihe koostoime on seega oluline,
et tagada asjakohaste digusraamistike
ithine toimimine ja sidusus ilma liinkade ja
kattumisteta.

la Euroopa Parlamendi ja noukogu
16. aprilli 2014. aasta mdéidarus (EL)
nr 536/2014, milles kisitletakse
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Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Vattes arvesse inimpdritolu materjali
eripdra, mis tuleneb selle inimpéritolust, ja
kasvavat ndudlust selle materjali jarele
inimkasutuseks vo1 muude liidu
oigusaktidega reguleeritavate toodete
valmistamiseks vOi nende ldhte- ja
toorainena, on vaja tagada nii doonorite kui
ka retsipientide tervisekaitse korge tase.
Inimpaéritolu materjali tuleks koguda
isikutelt, kelle tervislik seisund on selline,
et annetamisel ei ole kahjulikke tagajirgi.
Seepirast peaks kdesolev midrus sisaldama
doonorite jélgimise ja kaitsmise
pohimatteid ja tehnilisi eeskirju. Kuna eri
liiki doonorlusega kaasnevad doonoritele
erinevad riskid, mille olulisus on erinev,
peaks doonorite tervise jilgimine olema
nende riskitasemetega proportsionaalne.
See on eriti oluline juhul, kui
annetamisega kaasneb doonori tervisele
teatayv risk, mis tuleneb eelnevalt
ravimitega ravimise vajadusest,
meditsiinilisest sekkumisest materjali
kogumiseks voi vajadusest annetada
materjali korduvalt. Ootsiiiitide, luuiidi
ning perifeerse vere tiivirakkude ja
plasma annetamisel tuleb arvestada
mdrkimisvddrse riskiga.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Kaéesolev miirus ei takista

inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).

Muudatusettepanek

(13) Vattes arvesse inimpadritolu materjali
eripdra, mis tuleneb selle inimpéritolust, ja
kasvavat ndudlust selle materjali jarele
inimkasutuseks vo1 muude liidu
oigusaktidega reguleeritavate toodete
valmistamiseks voi nende léhte- ja
toorainena, on vaja tagada nii doonorite kui
ka retsipientide tervisekaitse korge tase.
Inimpaéritolu materjali tuleks koguda
isikutelt, kelle tervislik seisund on selline,
et annetamisel ei ole neile kahjulikke
tagajdrgi. Seepérast peaks kidesolev méérus
sisaldama doonorite jdlgimise ja kaitsmise
pohimodtteid ja tehnilisi eeskirju. See on
eriti oluline juhul, kui annetamisega
kaasneb doonori tervisele mérkimisviidrne
risk, ndiiteks kui on vaja eelnevalt ravida
ravimitega, nditeks ootsiiiitide puhul,
sekkuda meditsiiniliselt materjali
kogumiseks, nditeks luuiidi voi perifeerse
vere tiivirakkude puhul, voi on vaja
tagada doonorite voimalus annetada
materjali sageli, nditeks plasma puhul.
Kuna eri liiki doonorlusega kaasnevad
doonoritele erinevad riskid, mille olulisus
on erinev, peaks doonorite tervise
Jjalgimine olema nende riskitasemetega
proportsionaalne.

Muudatusettepanek

(15) Kéesolev médrus ei takista
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litkmesriike sdilitamast vO1 kehtestamast
rangemaid kaitsemeetmeid, mis on
kooskodlas liidu digusega. Liitkmesriigid
peaksid teatama koigist sellistest
meetmetest komisjonile. Liikmesriikide
kehtestatavad rangemad kaitsemeetmed
peaksid olema tdenduspohised ja
proportsionaalsed inimeste tervisele
tekkiva ohuga, nditeks ldhtuma tildistest
ohutusprobleemidest ja asjakohastest
riskidest litkmesriigis vO1 konkreetsetest
kohalikest riskidest. Need ei tohiks
diskrimineerida isikuid soo, rassilise voi
etnilise péritolu, usutunnistuse voi
veendumuste, puude, vanuse voi
seksuaalse sdttumuse alusel, vélja arvatud
juhul, kui see meede voi selle rakendamine
on objektiivselt digustatud diguspérase
eesmargiga ning selle eesmaérgi
saavutamise vahendid on asjakohased ja
vajalikud.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 16

Komisjoni ettepanek

litkkmesriike sdilitamast vOi kehtestamast
rangemaid kaitsemeetmeid, mis on
kooskdlas liidu digusega ning tuginevad
vabatahtliku ja tasuta doonorluse
Ppohiméttele. Litkmesriigid peaksid
teavitama komisjoni voimalikult kiiresti
pirast nende kehtestamist, et teisi
liikmesriike saaks k3igist sellistest
meetmetest teavitada ELi SoHO
veebiplatvormi kaudu. Liikmesriikide
kehtestatavad rangemad kaitsemeetmed
peaksid olema tdenduspohised ja
proportsionaalsed inimeste tervisele
tekkiva ohuga, nditeks ldhtuma iildistest
ohutusprobleemidest ja asjakohastest
riskidest litkmesriigis v3i konkreetsetest
kohalikest riskidest. Need ei tohiks
diskrimineerida isikuid soo, rassilise voi
etnilise pdritolu, usutunnistuse voi
veendumuste, puude, vanuse voi
seksuaalse sittumuse alusel, vélja arvatud
juhul, kui see meede voi selle rakendamine
on objektiivselt digustatud diguspérase
eesmirgiga ning pohineb teaduslikel
toenditel ja selle eesmirgi saavutamise
vahendid on asjakohased ja vajalikud.
Igasuguse diskrimineerimise viiltimiseks
on asjakohane nouda, et liikmesriigid
teataksid komisjonile koikidest
meetmetest, mis voivad kujutada endast
diskrimineerimist, eelkoige seetottu, et
mitu liitkmesriiki on kehtestanud meestele,
kes on seksuaalsuhetes meestega,
vereloovutuse puhul piirangud. Seepiirast
peaksid liikmesriigid asendama doonorite
kolblikkuskriteeriumid, mis pohinevad
seksuaalsel sittumusel voi sooidentiteedil,
individuaalsete riskipohiste
kontrollikriteeriumidega koigi doonorite
puhul, olenemata nende soost voi
seksuaalsest siittumusest.

Muudatusettepanek
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(16) Kaéesolev méirus ei tohiks sekkuda
siseriiklikesse tervishoiualastesse
oigusaktidesse, millel on muud eesmirgid
kui inimpéritolu materjali kvaliteet ja
ohutus ning mis on kooskdlas liidu
digusega, eelkoige eetilisi aspekte
kisitlevatesse digusaktidesse. Sellised
aspektid tulenevad materjali inimpdéritolust,
mis on seotud liikmesriikide ja kodanike
jaoks tundlike ja eetiliste probleemidega,
nagu juurdepiis teatavatele teenustele,
mille puhul kasutatakse inimpéritolu
materjali. Kdesolev méérus ei tohiks
sekkuda ka litkmesriikide tehtud eetilist
laadi otsustesse. Sellised eetilised otsused
voivad puudutada konkreetset liiki
inimpéritolu materjali kasutamist voi selle
kasutamise piiramist voi inimpéritolu
materjali, sealhulgas sugurakkude ja loote
tiivirakkude konkreetseid kasutusviise. Kui
litkmesriik lubab selliste rakkude
kasutamist, tuleks kdesolevat maarust
kohaldada tiies ulatuses, et tagada ohutus
ja kvaliteet ning kaitsta inimeste tervist.

Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Kéesolev médrus ei holma
teadusuuringuid, néiteks in vitro uuringuid
vOi uuringuid loomadel, milles kasutatakse
inimpéritolu materjali, kui nende
teadusuuringutega ei kaasne
inimorganismis kasutamine. Inimpéritolu
materjal, mida kasutatakse
teadusuuringutes, mis hdlmavad uuringuid,
kus seda materjali kasutatakse
inimorganismis, peaksid siiski vastama

(16) Kaéesolev miirus ei tohiks sekkuda
siseriiklikesse tervishoiualastesse
oigusaktidesse, millel on muud eesmérgid
kui inimpéritolu materjali kvaliteet ja
ohutus, kui need éigusaktid on kooskolas
liidu digusega, eelkdige eetilisi aspekte
kisitlevatesse digusaktidesse. Sellised
aspektid tulenevad materjali inimpdéritolust,
mis on seotud litkmesriikide ja kodanike
jaoks tundlike ja eetiliste probleemidega,
nagu juurdepiis teatavatele teenustele,
mille puhul kasutatakse inimpéritolu
materjali. Kdesolev médirus ei tohiks
sekkuda ka liikmesriikide tehtud eetilist
laadi otsustesse ning eelkoige ei tohiks
iihtegi kdesoleva mddruse siitet
tolgendada nii, nagu kohustataks
litkmesriike kasutama inimpdritolu
materjali liike, mis on selles liikmesriigis
seaduslikult keelatud. Otsuste puhul
tuleks siiski jirgida Euroopa Liidu
pohioiguste hartat. Sellised eetilised
otsused voivad puudutada konkreetset liiki
inimpéritolu materjali kasutamist voi selle
kasutamise piiramist voi inimpéritolu
materjali, sealhulgas sugurakkude ja loote
titvirakkude konkreetseid kasutusviise. Kui
litkkmesriik lubab selliste rakkude
kasutamist, tuleks kdesolevat maérust
kohaldada tiies ulatuses, et tagada ohutus
ja kvaliteet ning kaitsta inimeste tervist.

Muudatusettepanek

(17) Kéesolev médrus ei holma
teadusuuringuid, néiteks in vitro uuringuid
voi uuringuid loomadel, milles kasutatakse
inimpéritolu materjali, kui nende
teadusuuringutega ei kaasne
inimorganismis kasutamine, véilja arvatud
doonorite kaitset kiisitlevad siitted.
Inimpéritolu materjal, mida kasutatakse
teadusuuringutes, mis hdlmavad uuringuid,
kus seda materjali kasutatakse
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kéesolevas maaruses sitestatud
eeskirjadele.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18) Programmid, millega edendatakse
inimpéritolu materjali annetamist, peaksid
pohimatteliselt pohinema vabatahtliku ja
tasuta doonorluse pohimottel, doonori
omakasuptiiiidmatusel ning doonori ja
retsipiendi vahelisel solidaarsusel.
Inimpéritolu materjali vabatahtlik ja tasuta
annetamine on samuti tegur, mis voib
aidata kaasa inimpéritolu materjali
korgetele ohutusstandarditele ja seega
inimeste tervise kaitsele. Samuti on
tunnistatud, sealhulgas Euroopa Noukogu
bioeetika komitee poolt,>* et kuigi rahalist
kasu tuleks véltida, voib olla vajalik
tagada, et doonorid ei satuks annetamise
tottu rahaliselt ebasoodsasse olukorda.
Seega on kompensatsioon sellise riski
kdrvaldamiseks aktsepteeritav, kuid see ei
tohiks kunagi olla stiimuliks, mis ajendaks
doonorit olema ebaaus oma tervise- voi
kéitumisandmete esitamisel vO1 annetama
sagedamini kui lubatud, ohustades sellega
nii enda kui ka potentsiaalsete retsipientide
tervist. Seepdrast peaksid riiklikud
asutused kehtestama konealuse
kompensatsiooni sellisel tasemel, mis on
nende litkmesriigis nende eesmdirkide
saavutamiseks sobiy.

inimorganismis, peaksid siiski vastama
kdesolevas miidruses sitestatud
eeskirjadele.

Muudatusettepanek

(18) Programmid, millega edendatakse
inimpéritolu materjali annetamist, peaksid
pohimotteliselt pohinema vabatahtliku ja
tasuta doonorluse pdhimottel, doonori
omakasupiiiidmatusel ning doonori ja
retsipiendi vahelisel solidaarsusel. Selline
solidaarsus tuleks iiles ehitada kohalikult
Jja piirkondlikult tasandilt kuni riikliku ja
liidu tasandini, tagades autonoomia,
Jjaotades vastutuse doonorluse eest
vordselt kogu liidu elanikkonna vahel ja
tagades, et retsipiendid saavad asjakohast
ravi. Inimpéritolu materjali vabatahtlik ja
tasuta annetamine on samuti tegur, mis
aitab kaasa inimpdritolu materjali
korgetele ohutusstandarditele ja seega
inimeste tervise kaitsele, ning suurendab
iildsuse usaldus annetamissiisteemide
vastu. Samuti on tunnistatud, sealhulgas
Euroopa Noukogu bioeetika komitee
poolt,>* et kuigi rahalist kasu tuleks viltida,
vOib olla aktsepteeritav tagada, et doonorid
el satuks annetamise tottu rahaliselt
ebasoodsasse olukorda. Seega on rahaliselt
neutraalne kompensatsioon sellise riski
kdrvaldamiseks aktsepteeritav, kuid see ei
tohiks kunagi pakkuda doonorile rahalist
tulu ega olla stiimuliks, mis ajendaks
doonorit olema ebaaus oma tervise- voi
kditumisandmete esitamisel vOi annetama
viisil, mis voib olla ohtlik, eelkoige
annetama sagedamini kui lubatud,
ohustades sellega nii enda kui ka
potentsiaalsete retsipientide tervist.
Kompenseerimine ja hiivitamine ei tohiks
mingil juhul motiveerida doonoreid
virbama, ei tohiks iihiskonna
vihekaitstud isikuid dra kasutada ega
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24 Euroopa Noukogu bioeetika komitee
(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*,
marts 2018, kéittesaadav aadressil
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19) Selleks et sailitada tildsuse usaldus
inimpéritolu materjali annetamise ja
kasutamise programmide vastu, peaks
potentsiaalsetele doonoritele,
retsipientidele voi arstidele antav teave
teatava inimpadritolu materjali voi
inimpdritolu materjalist preparaatide
toendolise kasutamise ja kasu kohta, kui
neid kasutatakse retsipientidel, kajastama
tapselt usaldusvéarseid teaduslikke
toendeid. See peaks tagama, et doonoreid
vOi nende perekondi ei meelitata annetama
litaldatud kirjeldustega kasust ning et
potentsiaalsetele patsientidele ei anta
valelootusi, kui nad teevad otsuseid oma
ravivoimaluste kohta. Kédesoleva miéruse
jargimise kontrollimine

pohjustada SoHO asutuste vahelist
konkurentsi doonorite virbamisel.
Seepirast peaksid riiklikud asutused
kehtestama kdnealuse kompensatsiooni
kvantifitseeritavate kriteeriumide, niiteks
annetuseks antud aja voi toendatud
kulude ning libipaistvate kriteeriumide
alusel scllisel tasemel, mis on nende
litkmesriigis pohjendatud ja asjakohane,
et jiargida finantsneutraalsuse pohimotet.
Viirbamiskampaaniates ja reklaamides ei
tohiks viidata kompenseerimisele, et
viiltida riske doonorite voi voimalike
doonorite tervisele.

24 Euroopa Noukogu bioeetika komitee
(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*,
marts 2018, kéittesaadav aadressil
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Muudatusettepanek

(19) Selleks et séilitada tildsuse usaldus
inimpéritolu materjali annetamise ja
kasutamise programmide vastu, peaks
potentsiaalsetele doonoritele,
retsipientidele voi arstidele antav teave
teatava inimpéritolu materjali voi
inimpdritolu materjalist preparaatide
toendolise kasutamise ja kasu kohta, kui
neid kasutatakse retsipientidel, kajastama
tapselt usaldusvédrseid teaduslikke
toendeid ning selles ei tohiks mingil juhul
esitada viiiteid voi vihjeid sellise ohutuse
véi tohususe kohta, mida teaduslikud
meetodid ei toeta. See peaks tagama, et
doonoreid voi nende perekondi ei meelitata
annetama liialdatud kirjeldustega kasust
ning et potentsiaalsetele retsipientidele ei
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jarelevalvetegevuse raames on véga
oluline, et tagada miiruse eesmirkide
tohus saavutamine kogu liidus. Kéesoleva
méiiruse tditmise eest vastutavad
litkkmesriigid, kelle padevad asutused
peaksid jérelevalvetegevuse korraldamise
kaudu jélgima ja kontrollima, et
asjaomaseid liidu ndudeid jérgitakse ja
nende tditmist tagatakse tohusalt.

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Liikmesriik peaks méidrama koikide
kéesoleva madruse kohaldamisalasse
jaavate valdkondade jaoks padevad
asutused. Kuna litkmesriikidel on parimad
vOimalused méérata iga valdkonna jaoks
padev asutus voi paddevad asutused, néiteks
geograafilise asukoha, teema vdi sisu jérgi,
tuleks neilt nduda ka tihe riikliku asutuse
médramist, mis tagab asjakohaselt
kooskdlastatud teabevahetuse teiste
litkmesriikide piddevate asutuste ja
komisjoniga. Liikmesriikides, kus on
médratud ainult Tiks padev asutus, peaks
inimpéritolu materjali eest vastutav riiklik
asutus olema sama pédev asutus.

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek
(21) Liikmesriigid peaksid sellise

jérelevalve teostamiseks, mille eesmérk on
kontrollida inimparitolu materjali kdsitleva

anta valelootusi, kui nad teevad otsuseid
oma ravivoimaluste kohta. Kiesoleva
madruse jargimise kontrollimine
jérelevalvetegevuse raames on viga
oluline, et tagada méaruse eesmaérkide
tohus saavutamine kogu liidus. Kéesoleva
médruse tditmise eest vastutavad
litkmesriigid, kelle pddevad asutused
peaksid jarelevalvetegevuse korraldamise
kaudu jilgima ja kontrollima, et
asjaomaseid liidu ndudeid jargitakse ja
nende tditmist tagatakse tohusalt.

Muudatusettepanek

(20) Liikmesriik peaks méadrama koikide
kéesoleva madruse kohaldamisalasse
jaavate valdkondade jaoks padevad
asutused. Kuna litkmesriikidel on parimad
voimalused méérata iga valdkonna jaoks
padev asutus voi paddevad asutused, néiteks
geograafilise asukoha, teema vdi sisu jérgi,
tuleks neilt nduda ka tihe soltumatu
ritkliku asutuse midramist, mis tagab
asjakohaselt kooskolastatud teabevahetuse
teiste litkmesriikide pddevate asutuste ja
komisjoniga. Liikmesriikides, kus on
médratud ainult Tiks padev asutus, peaks
inimpéritolu materjali eest vastutav riiklik
asutus olema sama pidev asutus. Koigi
riiklike pddevate SoHO asutuste
nimekirjad tuleks teha iildsusele
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

(21) Liikmesriigid peaksid sellise
jérelevalve teostamiseks, mille eesmérk on
kontrollida inimpéritolu materjali késitleva
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oigusakti nduetekohast kohaldamist,
méidrama padevad asutused, kes tegutsevad
sOltumatult ja erapooletult. Seetdttu on
oluline, et nende jarelevalvefunktsioon
oleks inimpdritolu materjaliga seotud
toimingutest lahutatud ja sdltumatu.
Eelkdige peaksid pddevad asutused olema
vabad lubamatust poliitilisest mojust ja
toostusharu sekkumisest, mis voib
mojutada nende tegevuse erapooletust.

Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Kui on kahtlusi konkreetse materjali,
toote vOi tegevuse digusliku staatuse osas
vastavalt kdesolevale méirusele, peaksid
padevad asutused konsulteerima teiste
asjakohaste digusraamistike, nimelt
ravimeid, meditsiiniseadmeid, elundeid voi
toitu késitlevate digusraamistike eest
vastutavate asjaomaste asutustega, et
tagada sidus menetlus kdesoleva méiruse
kohaldamiseks. Pddevad asutused peaksid
teavitama SoHO koordineerimisndukogu
oma konsultatsioonide tulemustest. Kui
inimpéritolu materjali vo1 inimpéritolu
materjalist preparaate kasutatakse muude
liidu digusaktidega reguleeritavate toodete
valmistamiseks vOi nende ldhte- ja
toorainena, peaksid padevad asutused
tegema koost66d oma territooriumil
asuvate asjaomaste asutustega. Sellise
koostdo eesmirk peaks olema jouda
kokkuleppele ldhenemisviisis, kuidas
toimub edaspidi inimpéritolu materjali eest
vastutavate asutuste ja vajaduse korral
teiste asjaomaste sektorite vastutavate
asutuste teabevahetus seoses inimpéritolu
materjalile vo1 sellest valmistatud toodetele
lubade andmisega ja nende seirega.
Pohimeotteliselt peaks olema liikmesriikide
iilesanne otsustada igal iiksikjuhul eraldi
materjali, toote véi tegevuse digusliku

oigusakti nduetekohast kohaldamist,
médrama péadevad asutused, kes tegutsevad
sOltumatult ja erapooletult. Seetdttu on
oluline, et nende jarelevalvefunktsioon
oleks inimpéritolu materjaliga seotud
toimingutest lahutatud ja sdltumatu.
Eelkdige peaksid padevad asutused olema
vabad lubamatust poliitilisest mojust ja
toostusharu voi muude osaliste
sekkumisest, mis vdib mdjutada nende
tegevuse erapooletust.

Muudatusettepanek

(24) Kui on kahtlusi konkreetse materjali,
toote voi tegevuse digusliku staatuse osas
vastavalt kdesolevale mairusele, peaksid
padevad asutused konsulteerima teiste
asjakohaste digusraamistike, nimelt
ravimeid, uudseid ravimeid,
meditsiiniseadmeid, elundeid vo1 toitu
késitlevate digusraamistike eest vastutavate
asjaomaste asutustega ja SoHO
koordineerimisnoukoguga, et tagada sidus
menetlus kiesoleva médruse ja teiste
asjaomaste liidu oigusaktide
kohaldamiseks. Pddevad asutused peaksid
teavitama SoHO koordineerimisndukogu
oma konsultatsioonide tulemustest ja
esitama sellele taotluse arvamuse
saamiseks materjali 6igusliku staatuse
kohta. Kui inimpéritolu materjali voi
inimpéritolu materjalist preparaate
kasutatakse muude liidu digusaktidega
reguleeritavate toodete valmistamiseks voi
nende lihte- ja toorainena, peaksid
padevad asutused tegema koostodd oma
territooriumil asuvate asjaomaste
asutustega. Sellise koostoo eesmirk peaks
olema jouda kokkuleppele ldhenemisviisis,
kuidas toimub edaspidi inimparitolu
materjali eest vastutavate asutuste ja
vajaduse korral teiste asjaomaste sektorite
vastutavate asutuste teabevahetus seoses
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staatuse iile. Selleks et tagada koigis
litkkmesriikides iihtsed otsused piiripealsete
juhtumite korral, peaks siiski komisjonil
olema volitus teha omal algatusel voi
litkmesriigi nduetekohaselt pohjendatud
taotluse korral otsus konkreetse materjali,
toote vOi1 tegevuse digusliku staatuse tlile
vastavalt kdesolevale méérusele.

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26) Komisjoni eksperdid peaksid saama
teha litkkmesriikides kontrolle, sealhulgas
auditeid, et kontrollida, kas padevate
asutuste ja jirelevalvesiisteemide
asjakohaseid noudeid rakendatakse
tulemuslikult. Komisjoni kontrollide
eesmérk peaks olema ka uurida nduete
tditmise tagamise tavasid voi probleeme,
hidaolukordi ja uusi suundumusi
litkkmesriikides ning koguda nende kohta
teavet. Ametlikku kontrolli peaksid ldbi
viima to6tajad, kes on sdltumatud, st kelle
puhul puudub huvide konflikt ning kes
eelkdige ei ole olukorras, mis voiks otseselt
voi kaudselt mojutada nende suutlikkust
tdita oma ametikohustusi erapooletult.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) Kuna inimpéritolu materjalist

inimpdéritolu materjalile voi sellest
valmistatud toodetele lubade andmisega ja
nende seirega. Liikmesriigid peaksid
jéargima SoHO koordineerimisnoukogu
arvamust materjalide digusliku staatuse
kohta. Selleks et tagada koigis
litkkmesriikides tihtsed otsused piiripealsete
juhtumite korral, peaks siiski komisjonil
olema volitus teha omal algatusel voi
litkmesriigi voi SoHo
koordineerimisnoukogu nduetekohaselt
pohjendatud taotluse korral otsus
konkreetse materjali, toote voi tegevuse
oigusliku staatuse iile vastavalt kdesolevale
méérusele.

Muudatusettepanek

(26) Komisjoni ekspertidel peaksid olema
vajalikud kogemused ja teadmised, et nad
saaksid teha litkmesriikides kontrolle,
sealhulgas auditeid, et kontrollida, kas
padevate asutuste ja jarelevalvesiisteemide
asjakohaseid ndudeid rakendatakse
tulemuslikult. Komisjoni kontrollide
eesmirk peaks olema ka uurida nduete
tditmise tagamise tavasid voi probleeme,
hédaolukordi ja uusi suundumusi
litkmesriikides ning koguda nende kohta
teavet. Ametlikku kontrolli peaksid ldbi
viima tootajad, kes on sdltumatud, st kelle
puhul puudub huvide konflikt ning kes
eelkdige ei ole olukorras, mis voiks otseselt
voi kaudselt mojutada nende suutlikkust
tdita oma ametikohustusi erapooletult.

Muudatusettepanek

(27) Kuna inimpéritolu materjalist
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preparaatidega tehakse enne nende
vabastamist ja jaotamist mitmesuguseid
inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid,
peaksid pddevad asutused hindama
inimpéritolu materjalist preparaate ja
andma neile loa, et kontrollida, kas nende
konkreetsete tegevuste teostamisel, mida
tehakse sellisel konkreetsel viisil,
saavutatakse jarjepidevalt ohutuse,
kvaliteedi ja tShususe korge tase. Kui
inimpéritolu materjali valmistatakse uusi
véljatodtatud ja valideeritud kogumis-,
uurimis- voi tootlemismeetodeid kasutades,
tuleks kaaluda ravitulemuste andmete
kogumist ja ldbivaatamist késitlevate
nouete kehtestamist, et tdendada nende
ohutust ja tohusust retsipientide jaoks.
Selliste ndutavate ravitulemuste andmete
hulk peaks vastama asjaomase inimpéritolu
materjali valmistamiseks ja kasutamiseks
tehtud tegevustega seotud riski tasemele.
Kui inimpéritolu materjalist uus voi
muudetud preparaat ei kujuta endast
retsipiendile (voi viljatusravi korral
jarglastele) erilist ohtu, peaksid kdesolevas
méiiruses sétestatud tdsiste ohujuhtumite
alase aruandluse nduded olema ohutuse ja
kvaliteedi tdendamiseks piisavad. See
peaks kehtima inimpéritolu materjalist
valmistatud véljakujunenud preparaatide
suhtes, mis voetakse kasutusele uues SOHO
asutuses, kuid mille ohutust ja tShusust on
kindlalt tdendatud nende kasutamisega
teistes asutustes.

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28) Inimpéritolu materjalist preparaatide
puhul, mis kujutavad endast teataval
tasemel (madal, mdddukas voi kdrge) riski,
peaks taotleja esitama kliiniliste tulemuste
jélgimise kava, mis peaks jargima
erinevaid ndudeid vastavalt kindlakstehtud

preparaatidega tehakse enne nende
vabastamist, jaotamist ja viiljastamist
mitmesuguseid inimparitolu materjaliga
seotud toiminguid, peaksid padevad
asutused hindama inimpéritolu materjalist
preparaate ja andma neile loa, et
kontrollida, kas nende konkreetsete
tegevuste teostamisel, mida tehakse sellisel
konkreetsel viisil, saavutatakse
jérjepidevalt ohutuse, kvaliteedi ja
tohususe korge tase. Kui inimpéritolu
materjali valmistatakse uusi viljatootatud
ja valideeritud kogumis-, uurimis- voi
tootlemismeetodeid kasutades, tuleks
kaaluda ravitulemuste andmete kogumist ja
labivaatamist késitlevate nduete
kehtestamist, et tdendada nende ohutust ja
tohusust retsipientide jaoks. Selliste
ndutavate ravitulemuste andmete hulk
peaks vastama asjaomase inimpéritolu
materjali valmistamiseks ja kasutamiseks
tehtud tegevustega seotud riski tasemele.
Kui inimpéritolu materjalist uus vo1
muudetud preparaat ei kujuta endast
retsipiendile (vOi viljatusravi korral
jérglastele) erilist ohtu, peaksid kdesolevas
madruses sétestatud tdsiste ohujuhtumite
alase aruandluse nduded olema ohutuse ja
kvaliteedi tdendamiseks piisavad. See
peaks kehtima inimpéritolu materjalist
valmistatud viljakujunenud preparaatide
suhtes, mis voetakse kasutusele uues SOHO
asutuses, kuid mille ohutust ja tdhusust on
kindlalt tdendatud nende kasutamisega
teistes asutustes.

Muudatusettepanek

(28) Inimpdritolu materjalist
preparaadile loa taotlejad peaksid oma
inimpdritolu materjalist preparaadi
riskitaseme hindamiseks kasutama Euro
GTP Il meetodeid voi samaviidrseid
vahendeid. Taotlejad peaksid loa
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riskile. Selliste kliiniliste jareluuringute
kavandamisel, mille ulatus ja keerukus on
proportsionaalne inimpéritolu materjalist
preparaatide puhul kindlaks tehtud
riskitasemega, tuleks kisitada
asjakohastena Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadi (EDQM,
Euroopa Noukogu direktoraat) kdige
ajakohasemaid suuniseid. Madala riski
korral peaks taotleja lisaks kohustuslikule
pidevale tdsiste ohujuhtumite alasele
aruandlusele korraldama kindlaksméaratud
arvu patsientide ennetava kliinilise
jélgimise. Modduka ja korge riski korral
peaks taotleja lisaks kohustuslikule tdsiste
ohujuhtumite alasele aruandlusele ja
kliinilisele jdlgimisele tegema ettepaneku
kliiniliste uuringute 1dbiviimiseks, mis
holmavad eelnevalt kindlaksméairatud
kliiniliste 10ppeesmairkide seiret. Korge
riski korral peaksid need sisaldama
vordlust tavapdrase raviga ja ideaaljuhul
tuleks selleks teha uuring, kus osalejad on
randomeeritult jagatud katse- ja
kontrollriihmadesse. Pddev asutus peaks
kavad enne nende rakendamist heaks
kiitma ja hindama tulemuste andmeid
inimpéritolu materjalist preparaadile loa
andmise raames.

Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu méérus
P6hjendus 28 a (uus)

taotlemisel jagama riskihindamise
tulemusi pddevate asutustega.
Inimpaéritolu materjalist preparaatide puhul,
mis kujutavad endast teataval tasemel
(madal, moddukas voi korge) riski, peaks
taotleja esitama kliiniliste tulemuste
jalgimise kava, mis peaks jargima
erinevaid ndudeid vastavalt kindlakstehtud
riskile. Selliste kliiniliste jareluuringute
kavandamisel, mille ulatus ja keerukus on
proportsionaalne inimpéritolu materjalist
preparaatide puhul kindlaks tehtud
riskitasemega, tuleks kisitada
asjakohastena Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadi (EDQM,
Euroopa Noukogu direktoraat) kdige
ajakohasemaid suuniseid. Madala riski
korral peaks taotleja lisaks kohustuslikule
pidevale tdsiste ohujuhtumite alasele
aruandlusele korraldama kindlaksmé&ératud
arvu patsientide ennetava kliinilise
jélgimise. Modduka ja korge riski korral
peaks taotleja lisaks kohustuslikule tdsiste
ohujuhtumite alasele aruandlusele ja
kliinilisele jalgimisele tegema ettepaneku
kliiniliste uuringute ldbiviimiseks, mis
holmavad eelnevalt kindlaksméadratud
kliiniliste I0ppeesmarkide seiret. Korge
riski korral peaksid need sisaldama
vordlust tavapdrase raviga ja ideaaljuhul
tuleks selleks teha uuring, kus osalejad on
randomeeritult jagatud katse- ja
kontrollriihmadesse vastavalt médrusele
(EL) nr 536/2014. Kui tavapiirane ravi voi
kontrollriihm pohineb ravimitel, tuleks
uuringuid kisitada mddruses (EL)

nr 536/2014 mdiratletud ja sellega
reguleeritud kliiniliste uuringutena.
Pédev asutus peaks kavad enne nende
rakendamist heaks kiitma ja hindama
tulemuste andmeid inimpéritolu materjalist
preparaadile loa andmise raames.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29) Tohususe huvides peaks olema
lubatud viia 14bi kliiniliste tulemuste
uuringuid, kasutades selleks ravimisektoris
kehtestatud kliiniliste uuringute
raamistikku, mis on sitestatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL)

nr 536/2014,% kui ettevdtjad soovivad seda
teha. Kuigi taotlejad vdivad ravitulemuste
seire kaigus saadud kliinilised andmed ise
registreerida, peaks neil olema lubatud
kasutada sellise registreerimise vahendina
ka olemasolevaid kliiniliste andmete
registreid, kui padev asutus on kontrollinud
nende registrite andmehaldusmenetluste
usaldusvédrsust voi kui véline asutus on
need registrid sertifitseerinud.

Muudatusettepanek

(28a) SoHO asutused peaksid taotlema
pldevatelt asutustelt heakskiitu
inimpdritolu materjali kliinilistele
uuringutele nii uue inimpiritolu materjali
ravile loa andmise menetluse kontekstis
kui ka varem lubatud ravimeetodite
vordlemisel. Inimpiiritolu materjali
kliinilistes uuringutes peaksid patsientide
oigused, ohutus, viirikus ja heaolu olema
alati prioriteet ning kliiniline uuring
tuleks kavandada viisil, mis toob kaasa
usaldusvdiiirsed andmed ja jireldused.

Muudatusettepanek

(29) Tohususe huvides peaks olema
lubatud viia l4bi kliiniliste tulemuste
uuringuid, kasutades selleks ravimisektoris
kehtestatud kliiniliste uuringute
raamistikku, mis on sitestatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL)

nr 536/2014,% kui ettevdtjad soovivad seda
teha. Kohustus avaldada saadud
kliinilised tulemused peaks olema
inimpdritolu materjali kliiniliste
uuringute puhul noutav. Kuigi taotlejad
voivad kliiniliste uuringute kiigus saadud
kliinilised andmed ise registreerida, peaks
neil olema lubatud kasutada sellise
registreerimise vahendina ka
olemasolevaid kliiniliste andmete
registreid, kui paddev asutus on kontrollinud
nende registrite andmehaldusmenetluste
usaldusvéérsust voi kui véline asutus on
need registrid

sertifitseerinud. Inimpdritolu materjali
kliiniliste uuringute registri olemasolu
liidu tasandil on viga oluline, et
héolbustada patsientide osalemist
kliinilistes uuringutes, edendada mitme
keskuse koostoos tehtavaid uuringuid ja
edendada koostood, et luua
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25 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. aprilli 2014. aasta méérus (EL)

nr 536/2014, milles kisitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU

(ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Innovatsiooni hdlbustamiseks ja
halduskoormuse vihendamiseks peaksid
padevad asutused jagama iiksteisega teavet
uute inimpadritolu materjalist preparaatide
lubamise kohta ja tdendite kohta, mida
kasutatakse selliste lubade andmisel,
sealhulgas inimpaéritolu materjali
kogumiseks, tootlemiseks, ladustamiseks
vO1 patsientidel kasutamiseks kasutatavate
sertifitseeritud meditsiiniseadmete
valideerimisel. Selline teabe jagamine
voimaldaks ametiasutustel aktsepteerida
varasemaid lubasid, mis on antud teistele
iiksustele, sealhulgas teistes
litkmesriikides, ja vihendada seega
oluliselt tdendite kogumise vajadust.

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 32

usaldusviiirsemaid tulemusi ja jireldusi
ning teha selliselt loodud teadmised
teistele teadlastele, tervishoiutiootajatele,
osalejatele endile ja iildsusele
kiittesaadavaks.

25 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. aprilli 2014. aasta méérus (EL)

nr 536/2014, milles kisitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU

(ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).

Muudatusettepanek

(30) Innovatsiooni hdlbustamiseks ja
halduskoormuse vihendamiseks peaksid
padevad asutused jagama iiksteisega ELi
SoHO veebiplatvormi kaudu teavet uute
inimpéritolu materjalist preparaatide
lubamise kohta ja tdendite kohta, mida
kasutatakse selliste lubade andmisel,
sealhulgas inimpéritolu materjali
kogumiseks, tootlemiseks, ladustamiseks
vOi patsientidel kasutamiseks kasutatavate
sertifitseeritud meditsiiniseadmete
valideerimisel. Selline teabe jagamine
voimaldaks ametiasutustel aktsepteerida
varasemaid lubasid, mis on antud teistele
iiksustele, sealhulgas teistes
litkmesriikides, ja vdhendada seega
oluliselt tdendite kogumise vajadust.
Samuti peaksid pidevad asutused jagama
iiksteisega ELi SoHO veebiplatvormi
kaudu teavet inimpiiritolu materjali
kliiniliste uuringute kohta.
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Komisjoni ettepanek

(32) Pédevad asutused peaksid oma
territooriumil registreeritud SoHO asutused
1dbi vaatama ja tagama, et neid asutusi, mis
tegelevad nii inimpéritolu materjali
tootlemise kui ka ladustamisega,
kontrollitakse ja neile antakse SOHO
kéitleja tegevusluba enne nende toimingute
alustamist. SOHO kditlejale tegevusloa
andmisel tuleks ldhtuda juriidilisest isikust,
isegi kui tihel SoHO kiitlejal on mitu
fiitisilist tegevuskohta. Pddevad asutused
peaksid kaaluma, millist moju avaldavad
ohutusele, kvaliteedile ja tdhususele nende
SoHO asutuste inimpéritolu materjaliga
seotud toimingud, mis ei vasta SOHO
kiitleja méadratlusele, ning otsustama, kas
konkreetsetel asutustel peaks nende
toimingutega seotud riski vOi toimingute
ulatuse tottu olema kaéitleja tegevusluba.
Samamoodi voivad SoHO asutused, kes on
varem halvasti tditnud aruandlus- voi muid
kohustusi, olla sobivad kandidaadid SoHO
kéitleja tegevusloa saamiseks.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 33

Komisjoni ettepanek

(33) Seoses doonori, retsipiendi ja
jarglaste kaitset késitlevate standarditega
tuleks kéesolevas médruses sédtestada nende
rakendamise eeskirjade hierarhia. Kuna
riskid ja tehnoloogia muutuvad, peaks see
eeskirjade hierarhia hdlbustama kéesolevas
méidruses sitestatud standardite
rakendamiseks kdige ajakohasemate
suuniste tohusat ja kiiret kasutuselevottu.
Kuna puuduvad liidu digusaktid, milles
kirjeldatakse konkreetseid menetlusi, mida
tuleb kdesolevas méadruses sdtestatud
standarditele vastavuse tagamiseks
kohaldada ja jérgida, tuleks selle hierarhia
raames kisitada Euroopa Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse

Muudatusettepanek

(32) Pédevad asutused peaksid oma
territooriumil registreeritud SoHO asutused
perioodiliselt 13bi vaatama ja tagama, et
neid asutusi, mis tegelevad nii inimpéritolu
materjali tootlemise kui ka ladustamisega,
kontrollitakse ja neile antakse SOHO
kiitleja tegevusluba enne nende toimingute
alustamist. SOHO kditlejale tegevusloa
andmisel tuleks ldhtuda juriidilisest isikust,
isegi kui iihel SoHO kiitlejal on mitu
fiitisilist tegevuskohta. Pddevad asutused
peaksid kaaluma, millist moju avaldavad
ohutusele, kvaliteedile ja tShususele nende
SoHO asutuste inimpéritolu materjaliga
seotud toimingud, mis ei vasta SOHO
kéitleja madratlusele, ning otsustama, kas
konkreetsetel asutustel peaks nende
toimingutega seotud riski vOi toimingute
ulatuse tottu olema kaitleja tegevusluba.
Samamoodi voivad SoHO asutused, kes on
varem halvasti tditnud aruandlus- voi muid
kohustusi, olla sobivad kandidaadid SoHO
kiitleja tegevusloa saamiseks.

Muudatusettepanek

(33) Seoses doonori, retsipiendi ja
jarglaste kaitset késitlevate standarditega
tuleks kédesolevas médruses sétestada nende
rakendamise eeskirjade hierarhia. Kuna
riskid ja tehnoloogia muutuvad, peaks see
eeskirjade hierarhia holbustama kéesolevas
méidruses sédtestatud standardite
rakendamiseks kdige ajakohasemate,
teaduslikel toenditel pohinevate suuniste
tohusat ja kiiret kasutuselevottu. Kuna
puuduvad liidu digusaktid, milles
kirjeldatakse konkreetseid menetlusi, mida
tuleb kiesolevas maéruses sétestatud
standarditele vastavuse tagamiseks
kohaldada ja jérgida, tuleks selle hierarhia
raames kisitada Euroopa Haiguste
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(ECDC) ja EDQM:i suuniste jargimist
tdendina, mis kinnitab vastavust kidesolevas
madruses kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe
korge taseme tagamiseks sdtestatud
standarditele. SOHO asutustel peaks olema
lubatud jargida teisi suuniseid, kui on
toendatud, et nende teiste suuniste puhul
saavutatakse samasugune kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe tase. Uksikasjalike
tehniliste kiisimuste puhul, mille kohta ei
ole liidu digusaktides tehnilisi juhendeid
ega eeskirju sétestatud ning seda ei ole
teinud ka ECDC ja EDQM, peaksid
ettevotjad kohaldama kohapeal sétestatud
eeskirju, mis on kooskdlas asjakohaste
rahvusvaheliselt tunnustatud suuniste ja
teaduslike toenditega ning on sobivad
tuvastatud riskide maandamiseks.

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 35

Komisjoni ettepanek

(35) EDQM on Euroopa Noukogu
struktuuritiksus, mis tegutseb Euroopa
farmakopda osalise kokkuleppe alusel.
Euroopa farmakopoa osalise kokkuleppe
tekstina kasitatakse Euroopa farmakopoda

Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
(ECDC) ja EDQMIi suuniste jargimist
tdendina, mis kinnitab vastavust kidesolevas
madruses sdtestatud standarditele.
Liikmesriikidel peaks olema voimalik
otsustada, et SOHO asutustel peaks olema
lubatud jirgida muid tunnustatud
suuniseid, tingimusel et sellised suunised
pohinevad koige ajakohasematel
teaduslikel toenditel ning nendega
saavutatakse sama kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe tase. Liikmesriigid peaksid olema
kaasatud nii konealuste suuniste
koostamisse kui ka nende iile
hiidletamisse ning jirgima libipaistvat
konsultatsiooniprotsessi teiste asjaomaste
liidu asutuste ja sidusriihmadega. SOHO
asutustel peaks olema lubatud jargida teisi
suuniseid, kui on toendatud, et need teised
suunised pohinevad koige ajakohasematel
teaduslikel toenditel ning nende puhul
saavutatakse samasugune kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe tase. Uksikasjalike
tehniliste kiisimuste puhul, mille kohta ei
ole liidu digusaktides tehnilisi juhendeid
ega eeskirju sétestatud ning seda ei ole
teinud ka ECDC ja EDQM, peaksid
ettevotjad kohaldama kohapeal sétestatud
eeskirju, mis on kooskdlas asjakohaste
rahvusvaheliselt tunnustatud suuniste ja
teaduslike toenditega ning on sobivad
tuvastatud riskide maandamiseks.
Teaduslike suuniste hindamisel on
oluline, et komisjon, ECDC ja EDOM
kaasaksid olemasolevaid teadlasi,
doonoreid ja patsiente esindavaid riihmi.

Muudatusettepanek

(35) EDQM on Euroopa Noukogu
struktuuritiksus, mis tegutseb Euroopa
farmakopda osalise kokkuleppe alusel.
Euroopa farmakopoa osalise kokkuleppe
tekstina kisitatakse Euroopa farmakopda
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koostamise konventsiooni (ETS nr 050)
teksti, mis on heaks kiidetud ndukogu
otsusega 94/358/EU2¢, Euroopa Ndukogu
litkmesriigid, kes on allkirjastanud ja
ratifitseerinud Euroopa farmakopda
koostamise konventsiooni, on Euroopa
farmakopdoa osalise kokkuleppe
litkmesriigid ja seega ka selle osalise
kokkuleppe raames tegutsevate
valitsustevaheliste organite, sealhulgas
Euroopa farmakopda komisjoni, Euroopa
elundisiirdamise komitee (CD-P-TO),
Euroopa vereiilekannete komitee (CD-P-
TS) ning Euroopa farmaatsiatoodete ja
farmatseutilise hoole komitee (CD-P-PH)
litkkmed. Euroopa farmakop6a koostamise
konventsioonile on alla kirjutanud ja selle
ratifitseerinud Euroopa Liit ja koik liiddu
litkmesriigid, kes kdik on esindatud nende
valitsustevahelistes organites. Sellega
seoses tuleks EDQMIi t66d vere, kudede ja
rakkude ohutust ja kvaliteeti késitlevate
juhendite viljatéotamisel ja
ajakohastamisel pidada oluliseks panuseks
inimpéritolu materjali valdkonnas liidus
ning see peaks kajastuma kiesolevas
madruses. Juhendites kasitletakse lisaks
nakkushaiguste leviku riskidele ka
kvaliteedi- ja ohutuskiisimusi, nditeks
doonori sobivuskriteeriume vihi ja muude
mittenakkuslike haiguste leviku
véltimiseks ning ohutuse ja kvaliteedi
tagamist materjali kogumise, to6tlemise,
ladustamise ja jaotamise ajal. Seetottu
peaks olema voimalik kasutada neid
juhendeid kéesolevas médruses sétestatud
tehniliste standardite rakendamise iihe
vahendina.

koostamise konventsiooni (ETS nr 050)
teksti, mis on heaks kiidetud noukogu
otsusega 94/358/EU2¢, Euroopa Ndukogu
litkmesriigid, kes on allkirjastanud ja
ratifitseerinud Euroopa farmakopoa
koostamise konventsiooni, on samuti
Euroopa farmakopda osalise kokkuleppe
litkmesriigid ja seega ka selle osalise
kokkuleppe raames tegutsevate
valitsustevaheliste organite, sealhulgas
Euroopa farmakop6a komisjoni, Euroopa
elundisiirdamise komitee (CD-P-TO),
Euroopa vereiilekannete komitee (CD-P-
TS) ning Euroopa farmaatsiatoodete ja
farmatseutilise hoole komitee (CD-P-PH)
litkkmed. Euroopa farmakopda koostamise
konventsioonile on alla kirjutanud ja selle
ratifitseerinud Euroopa Liit ja koik liiddu
litkmesriigid, kes kdik on esindatud nende
valitsustevahelistes organites. Sellega
seoses tuleks EDQMIi t66d vere, kudede ja
rakkude ohutust ja kvaliteeti késitlevate
juhendite viljatéotamisel ja
ajakohastamisel pidada oluliseks panuseks
inimpéritolu materjali valdkonnas liidus
ning see peaks kajastuma kiesolevas
madruses, mis ei piira liidu oiguslikku
autonoomiat. Juhendites kisitletakse lisaks
nakkushaiguste leviku riskidele ka
kvaliteedi- ja ohutuskiisimusi, néiteks
doonori sobivuskriteeriume véhi ja muude
mittenakkuslike haiguste leviku
viltimiseks ning ohutuse ja kvaliteedi
tagamist materjali kogumise, to6tlemise,
ladustamise ja jaotamise ajal. Seetdttu
peaks olema voimalik kasutada neid
juhendeid kéesolevas méiruses sitestatud
tehniliste standardite rakendamise {ihe
vahendina. Komisjon peaks samuti
koostama EDQMiga vastastikuse
maoistmise memorandumi, mis kisitleb
litkmesuse ja viljundite libipaistvust ning
huvide konflikti eeskirju ekspertidele ja
sidusrithmadele, kes on kaasatud EDQMi
suuniste koostamisse. Selline koostoo ei
tohiks piirata liidu 6iguse autonoomiat
ning selles tuleks votta arvesse liidu
pohimotteid libipaistvuse ja
sidusrithmade osalemise kohta.
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26 Noukogu 16. juuni 1994. aasta otsus
94/358/EU, millega kiidetakse heaks
Euroopa Uhenduse nimel Euroopa
farmakopda koostamise konventsioon
(EUT L 158, 25.6.1994, 1k 17).

Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 36

Komisjoni ettepanek

(36) ECDC, mis loodi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU)
nr 851/2004,%7 on liidu amet, mille
iilesanne on tugevdada Euroopa kaitset
nakkushaiguste vastu. ECDC t66d
inimpéritolu materjali ohutust ja kvaliteeti
késitlevate suuniste véljatootamisel ja
ajakohastamisel nakkushaiguste ohu
vaatenurgast ldhtudes tuleks pidada
oluliseks panuseks inimpéritolu materjali
valdkonnas liidus ning see peaks kajastuma
kéesolevas médruses. Lisaks sellele on
ECDC loonud inimpéritolu materjali
mikrobioloogilise ohutuse ekspertide
vorgustiku, mis tagab miiruses (EU)

nr 851/2004 ECDC ning liidu
litkmesriikide ja EMP litkmesriikide
vaheliste suhete suhtes sétestatud nduete
rakendamise seoses strateegilise ja
operatiivse koostodga, mis puudutab
tehnilisi ja teaduslikke kiisimusi,
jarelevalvet, terviseohtudele reageerimist,
teaduslikke arvamusi, teaduslikku ja
tehnilist abi, andmete kogumist, tekkivate
terviseohtude tuvastamist ja inimpéritolu
materjali ohutust kisitlevaid iildsuse
teavitamise kampaaniaid. Kdnealune
SoHO ekspertide vorgustik peaks andma
teavet voi ndu seoses nakkushaiguste
asjaomaste puhangutega, eelkdige seoses
doonorite sobivuse ja uurimisega ning
nakkushaiguse edasikandumise kahtlusega
seotud tdsiste ohujuhtumite uurimisega.

26 Noukogu 16. juuni 1994. aasta otsus
94/358/EU, millega kiidetakse heaks
Euroopa Uhenduse nimel Euroopa
farmakopda koostamise konventsioon
(EUT L 158, 25.6.1994, 1k 17).

Muudatusettepanek

(36) ECDC, mis loodi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU)
nr 851/2004,%7 on liidu amet, mille
iilesanne on tugevdada Euroopa kaitset
nakkushaiguste vastu. ECDC t66d
inimpdritolu materjali ohutust, kvaliteeti ja
kestlikkust kasitlevate suuniste
viljatootamisel ja ajakohastamisel
nakkushaiguste ohu vaatenurgast lahtudes
tuleks pidada oluliseks panuseks
inimpéritolu materjali valdkonnas liidus
ning see peaks kajastuma kéesolevas
médruses. Lisaks sellele on ECDC loonud
inimpéritolu materjali mikrobioloogilise
ohutuse ekspertide vorgustiku, mis tagab
miiruses (EU) nr 851/2004 ECDC ning
liidu litkmesriikide ja EMP litkmesriikide
vaheliste suhete suhtes sétestatud nduete
rakendamise seoses ldbipaistva
strateegilise ja operatiivse koostodga, mis
puudutab tehnilisi ja teaduslikke kiisimusi,
jarelevalvet, terviseohtudele reageerimist,
teaduslikke arvamusi, teaduslikku ja
tehnilist abi, andmete kogumist, tekkivate
terviseohtude tuvastamist ja inimpéritolu
materjali ohutust kisitlevaid iildsuse
teavitamise kampaaniaid. Kdnealune
SoHO ekspertide vorgustik peaks andma
teavet voi ndu seoses nakkushaiguste
asjaomaste puhangute, sealhulgas
kliitmamuutuste tottu siivenenud
haiguspuhangutega, eelkdige seoses
doonorite sobivuse ja uurimisega ning
nakkushaiguse edasikandumise kahtlusega
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27 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

21. aprilli 2004. aasta miirus (EU)

nr 851/2004, millega asutatakse haiguste
ennetuse ja tdrje Euroopa keskus

(ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1).

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37

Komisjoni ettepanek

(37) Ruiiklikul ja liidu tasandil on vaja
korraldada teavitamis- ja teadlikkuse
tostmise kampaaniaid inimpéritolu
materjali tdhtsuse kohta. Nende
kampaaniate eesmirk peaks olema aidata
Euroopa kodanikel otsustada, kas hakata
doonoriks juba eluajal ja anda oma
pereliikmetele voi esindajatele teada oma
soovidest seoses surmajiargse
doonorlusega. Kuna on vaja tagada
inimpéritolu materjali kéttesaadavus
raviks, peaksid liikkmesriigid toetama
kvaliteetse ja ohutu inimpéritolu materjali,
sealhulgas plasma annetamist,
suurendades seelibi ka liidu
omavarustatust. Samuti kutsutakse
litkmesriike iiles votma meetmeid, et
soodustada avaliku ja mittetulundussektori
ulatuslikku osalemist inimpéritolu
materjaliga seotud teenuste osutamisel,
eelkoige kriitilise tihtsusega inimpéritolu
materjali ning sellega seotud teadus- ja
arendustegevuse puhul.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu mairus

seotud tdsiste ohujuhtumite uurimisega.

27 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

21. aprilli 2004. aasta mirus (EU)

nr 851/2004, millega asutatakse haiguste
ennetuse ja torje Euroopa keskus

(ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1).

Muudatusettepanek

(37) Ruiiklikul ja liidu tasandil on vaja
korraldada teavitamis- ja teadlikkuse
tostmise kampaaniaid inimpéritolu
materjali tdhtsuse kohta, mis oleks kasulik
koigile osalistele. Nende kampaaniate
eesmark peaks olema tagada voimaliku
ulatuslik doonorbaas, et kindlustada
vastupanuvoimelisem tarnesiisteem, ning
aidata Euroopa kodanikel otsustada, kas
hakata doonoriks juba eluajal ja anda oma
perelitkmetele voi1 esindajatele teada oma
soovidest seoses surmajirgse
doonorlusega. Kuna on vaja tagada
inimpéritolu materjali kéttesaadavus ja
vordne juurdepiids raviks, peaksid
litkmesriigid ja liit toetama riiklike
annetusasutuste loomist ning edendama
kvaliteetse ja ohutu inimpéritolu materjali
vabatahtlikku ja tasuta annetamist, et
suurendada kogumissuutlikkust ja
autonoomiat liidus. Samuti kutsutakse
litkmesriike iiles vOtma meetmeid, et
soodustada kaoigi asjaomaste sektorite, eriti
avaliku ja mittetulundussektori ulatuslikku
osalemist inimpéritolu materjaliga seotud
teenuste osutamisel, eelkdige kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjali ning
sellega seotud teadus- ja arendustegevuse
puhul.
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Pohjendus 37 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(37a) COVID-19 pandeemiat voib pidada
iiheks suurimaks Euroopat mojutavaks
tervisekriisiks. Sellel on olnud kahjulik
maoju doonorbaasi vastupanuvoimele
teatavates riikides, mille kogumissiisteem
tugineb viikesele arvule doonoritele, kes
teevad annetusi sagedamini kui mujal.
Kriis toi esile liidu haavatavuse viiga
erinevates aspektides, alates liikmesriikide
vahelise koordineerimise puudumisest,
mis on selliste olukordade lahendamiseks
hédavajalik, kuni liidu suure soltuvuseni
kolmandatest riikidest ravi
viljatootamiseks vajalike toorainete ja
toimeainete tootmisel ja tarnimisel.
Inimpiritolu materjali puhul viihendas
pandeemia drastiliselt doonorite arvu ja
eksporti kolmandatest riikidest, mistottu
sattus liit olukorda, kus napib teatavat
inimpdritolu materjali ning patsiendid on
tosises ohus piisava ravi puudumise tottu.
Sellega seoses peaksid tugeva Euroopa
terviseliidu algatused aitama saavutada
Euroopa autonoomiat, eelkoige
inimpdritolu materjalide tarnimise ja
suutlikkuse osas viihendada nappuse
ohtu, eriti kui tegemist on
raviotstarbeliseks kasutamiseks moeldud
inimpdritolu materjalidega. Saadud
oppetunnid ja sellest tulenevad liidu
tasandil voetud meetmed peaksid olema
aluseks tulevaste tervisekriiside
ennetamisel, avastamisel ja lahendamisel.
Euroopa Parlamendi ja noukogu
mdidruses (EL) 2022/2371'¢ siitestatakse
suunised, mida tuleks sel eesmdrgil
jérgida. Selleks et suurendada Euroopa
autonoomiat inimpdritolu materjali
valdkonnas, tuleks litkmesriike kutsuda
iiles suurendama kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali, eelkoige plasma
kogumissuutlikkust ja doonorbaasi,
arendades mittetulunduslikke ja avalikke
plasmafereesi programme.

PE748.903/ 24

ET



Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Ia Euroopa Parlamendi ja noukogu
23. novembri 2022. aasta

mddrus (EL) 2022/2371, milles
kéisitletakse tosiseid piiriiileseid
terviseohtusid ja millega tunnistatakse
kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL
(ELT L 314, 6.12.2022, Ik 26).

Muudatusettepanek

(37b) Inimpiiritolu materjaliga
varustamise autonoomia ja kestlikkuse
tagamiseks peaksid liikmesriigid
kehtestama riiklikud inimpdritolu
materjaliga seotud hidaolukorra
lahendamise ja tarnete jirjepidevuse
kavad, milles siitestatakse meetmed
Jjuhuks, kui kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali tarneolukord
kujutab endast voi voib toendoliselt
kujutada tosist ohtu inimeste tervisele.
Sellised kavad peaksid sisaldama
meetmeid, sealhulgas kasutamise
optimeerimist, mis mojutavad noudlust
kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali
jdrele, eesmiirke kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali tarnimise
autonoomia tagamiseks, doonorite
virbamise ja siilitamise strateegiaid ning
pidevate asutuste, ekspertide ja
asjaomaste sidusriihmade vahelise
koostoo korda. Riiklikke inimpdiritolu
materjaliga seotud hiidaolukorra ja tarne
Jjarjepidevust kdsitlevaid kavasid tuleks
lisaks tiiendada strateegiaga, mille
eesmdirk on edendada Euroopa
soltumatust inimpiritolu materjaliga
varustamisel, ning SoHO asutuse
héiidaolukorra lahendamise ja tarne
Jjérjepidevuse kavadega, keskendudes
peamiselt tarnete jilgimisele,
aruandluskohustustele ja parimate tavade
jagamisele liidus. Lisaks tuleks
litkmesriike ergutada looma teatavate
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Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

meditsiinivaldkondade, nagu
vereiilekannete meditsiini puhul
iseseisvaid meditsiiniaineid, millel on
struktureeritud koolitus, sealhulgas
meditsiinilise spetsialiseerumise koolid ja
koigile meditsiinitootajatele moeldud
pideva meditsiinioppe programmid.
Koolituse ja parema teabe pakkumine
retseptide viiljakirjutajatele viihendaks
inimpdritolu materjali tarbetu kasutamise
ohtu. Lisaks peaksid liikmesriigid
vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni
soovitusele toetama inimpdritolu materjali
optimaalset kliinilist kasutamist, eelkoige
Jjuhul, kui on olemas alternatiivid, mis
voivad noudlust inimpiiritolu materjali
jérele vihendada. Liikmesriigid tagaksid
seega verekapitali isikupdirastatud
Jjuhtimise lihenemisviisi tohusa
rakendamise, mis parandab patsientide
ohutust, minimeerides vereiilekandega
seotud riske, ning parandab patsientide
viljavaateid, tagades samal ajal verega
varustatuse piisavuse ja vihendades
rahalist survet tervishoiusiisteemidele.

Muudatusettepanek

(37¢) Kui inimpdritolu materjalist
preparaatide voi inimpdritolu materjalist
saadud toodete kiittesaadavus soltub
voimalikest drihuvidest, nagu monede
plasmast saadud toodete puhul, on oht, et
patsientide huvid ja teadusuuringud ei ole
esmatdhtsad. Voib esineda isegi olukordi,
kus monda madala kasumlikkusega
toodet enam ei toodeta, mis takistab selle
kiittesaadavust patsientide jaoks.
Samamoodi voivad seda liiki toodetega
seotud teadusuuringutesse ja
innovatsiooni tehtavad investeeringud olla
viga viiikesed voi olematud.
Vabatahtlikust ja tasuta annetusest
saadud inimpdritolu materjalist pdrit
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Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 38

Komisjoni ettepanek

(38) Kaéesoleva midruse iihtse
kohaldamise huvides tuleks luua SOHO
koordineerimisndukogu. Komisjon peaks
koordineerimisndukogu tegevuses osalema
ja seda juhtima. SOHO
koordineerimisndukogu peaks aitama
koordineerida kdesoleva miiruse
kohaldamist kogu liidus, sealhulgas aitama
litkmesriikidel teostada inimpéritolu
materjali jirelevalvet. SOHO
koordineerimisndukogu peaks koosnema
isikutest, kelle litkkmesriigid mairavad
vastavalt nende rollile ja eriteadmistele
padevates asutustes, ning konkreetsete
ilesannete puhul, kui on vaja pohjalikke
tehnilisi eriteadmisi inimparitolu materjali
valdkonnas, tuleks kaasata ka eksperte, kes
el toota padevates asutustes. Viimasel juhul
tuleks asjakohaselt kaaluda véimalust
kaasata Euroopa eksperdiasutused, nagu
ECDC ja EDQM, ning inimpéritolu
materjali valdkonnas liidu tasandil
olemasolevad erialased, teaduslikud ning
doonorite ja patsientide esindusriihmad.

toodete hinnad peaksid olema oiglased ja
libipaistvad. Teatavate madala
kasumlikkusega toodete puhul peaksid
litkmesriigid soodustama teadusuuringuid
ja innovatsiooni ning tagama, et selliseid
tooteid jiitkuvalt toodetakse.

Muudatusettepanek

(38) Kaéesoleva miiruse lihtse ja sidusa
kohaldamise huvides tuleks luua SOHO
koordineerimisndukogu. Komisjon peaks
koordineerimisndukogu tegevuses osalema
ja seda juhtima. SOHO
koordineerimisndukogu peaks aitama
koordineerida kéesoleva médruse
kohaldamist kogu liidus, sealhulgas aitama
litkkmesriikidel teostada inimpéritolu
materjali jarelevalvet. SOHO
koordineerimisndukogu peaks koosnema
isikutest, kelle liikkmesriigid méaravad
vastavalt nende rollile ja eriteadmistele
padevates asutustes, ning konkreetsete
tilesannete puhul, kui on vaja pohjalikke
tehnilisi eriteadmisi inimpéritolu materjali
valdkonnas, tuleks kaasata ka eksperte, kes
el toota padevates asutustes. Viimasel juhul
tuleks asjakohaselt kaaluda voimalust
kaasata Euroopa eksperdiametid ja -
organid, nagu ECDC ja Euroopa
Ravimiamet (EMA). Osalema voiks
kutsuda ka Euroopa Parlamenti, EDQMi
ning inimpéritolu materjali valdkonnas
liidu tasandil olemasolevaid erialaseid,
teaduslikke ning doonorite, retsipientide ja
patsientide esindusriihmi ja sidusriihmi.
Teistel liidu institutsioonidel, sealhulgas
Euroopa Parlamendil, eksperdiasutustel,
ametitel ja asutustel, nagu EMA, ECDC
ja EDQM, peaks olema vaatleja roll. Koik
SoHO koordineerimisnoukogu liikmed
peaksid esitama huvide deklaratsioonid,
jérgides oma viljundite puhul suurt
labipaistvust. SoHO
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Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 39

Komisjoni ettepanek

(39) Mone materjali, toote vdi tegevuse
suhtes on litkmesriikides kohaldatud
erinevaid digusraamistikke, mis sisaldavad
erinevaid ndudeid. See tekitab segadust
valdkonna ettevdtjate seas ning sellest
tulenev diguskindlusetus takistab
spetsialiste toGtamast vilja inimpéritolu
materjali ettevalmistamise ja kasutamise
uusi viise. SOHO koordineerimisndukogu
peaks saama asjakohast teavet siseriiklike
otsuste kohta, mis on tehtud juhtumites,
mille puhul on tdstatatud kiisimusi seoses
inimpéritolu materjali digusliku staatusega.
SoHO koordineerimisndukogu peaks
koostama SoHO koordineerimisndukogu
vOi pddevate asutuste arvamuste ja
litkmesriikide tasandil tehtud otsustest
koosneva andmekogu, nii et paddevad
asutused, kes kaaluvad konkreetse
materjali, toote vOi1 tegevuse diguslikku
staatust vastavalt kdesolevale méadrusele,
saaksid oma otsustusprotsessis sellele
andmekogule viidata. Samuti peaks SOHO
koordineerimisndukogu dokumenteerima
kokkulepitud parimad tavad, et toetada
ithist 1dhenemisviisi liidus. Ta peaks ka
tegema koost6dd muude liidu
digusaktidega loodud sarnaste liidu tasandi
asutustega, et holbustada kdesoleva
maiiruse kooskdlastatud ja sidusat
kohaldamist liikmesriikides ja seoses
piirnevate digusraamistikega. Need
meetmed peaksid soodustama sidusat
valdkondadevahelist ldhenemisviisi ja
holbustama inimpéritolu materjaliga seotud

koordineerimisnoukogu liitkmed, vaatlejad
Jja eksperdid peaksid tegutsema
soltumatult, avalikes huvides ja olema
vabad igasugusest vilisest mojust, mis
voib mojutada nende ametialase
kditumise erapooletust.

Muudatusettepanek

(39) Mone materjali, toote voi tegevuse
suhtes on litkkmesriikides kohaldatud
erinevaid digusraamistikke, mis sisaldavad
erinevaid ndudeid. See voib monikord
tekitada segadust valdkonna ettevotjate
seas ning sellest tuleneda voiv
oiguskindlusetus takistab spetsialiste
tootamast vilja inimpéritolu materjali
ettevalmistamise ja kasutamise uusi viise.
SoHO koordineerimisndukogu peaks
Jjérjepidevalt saama asjakohast teavet
siseriiklike otsuste kohta, mis on tehtud
juhtumites, mille puhul on tdstatatud
kiisimusi seoses inimparitolu materjali
oigusliku staatusega. SOHO
koordineerimisndukogu peaks jilgima neid
arvamusi, et kiiresti ja informeeritult
reageerida teiste litkmesriikide edasistele
taotlustele, koostama SoHO
koordineerimisndukogu voi padevate
asutuste arvamuste ja litkkmesriikide
tasandil tehtud otsustest koosneva
andmekogu, nii et pddevad asutused, kes
kaaluvad konkreetse materjali, toote vo1
tegevuse Oiguslikku staatust vastavalt
kéesolevale méirusele, saaksid oma
otsustusprotsessis sellele andmekogule
viidata. Samuti peaks SOHO
koordineerimisndukogu dokumenteerima
kokkulepitud parimad tavad, et toetada
ihist lahenemisviisi liidus. Ta peaks ka
tegema koost66d muude liidu
oigusaktidega loodud sarnaste liidu tasandi
asutustega, et holbustada kdesoleva
madruse kooskodlastatud ja sidusat
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innovatsiooni.

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 41

Komisjoni ettepanek

(41) Padevate asutuste ja komisjoni
halduskoormuse vihendamiseks peaks
komisjon looma veebiplatvormi (edaspidi
,»EL1 SoHO veebiplatvorm®), et hdlbustada
andmete ja aruannete digeaegset esitamist
ning suurendada litkmesriikide aruandluse
ja jérelevalvetegevuse libipaistvust.

kohaldamist litkmesriikides ja seoses
piirnevate digusraamistikega. Need
meetmed peaksid soodustama sidusat
valdkondadevahelist 1dhenemisviisi,
tagama rahvatervise korgetasemelise
kaitse ja holbustama inimpéritolu
materjaliga seotud innovatsiooni.

Muudatusettepanek

(41) Padevate asutuste ja komisjoni
halduskoormuse vihendamiseks peaks
komisjon looma veebiplatvormi (edaspidi
,»EL1 SoHO veebiplatvorm*), et hdlbustada
andmete ja aruannete digeaegset esitamist,
voimaldada jagada aine oigusliku
staatuse méidramiseks kasutatud
elemente, suurendada litkmesriikide
aruandluse ja jarelevalvetegevuse
labipaistvust ning tagada parem suhtlus,
koostoo ja koordineerimine seoses
inimpdritolu materjaliga ning selle
vahetamisega liikmesriikide vahel.
Riiklikke pdidevaid asutusi tuleks
julgustada eelkoige halduskoormuse
viihendamiseks kasutama riiklike
registrite pidamise asemel ELi SoHO
platvormi. Liikmesriikidel peaks samuti
olema voimalik kasutada ELi SoHO
platvormi riiklike algatuste ja
kampaaniate kanalina, et soodustada
parimate tavade vahetamist. Selliseid
riiklikke algatusi ja kampaaniaid tuleks
luua tihedas koostoos
patsiendiorganisatsioonidega ning nende
eesmdirk peaks olema edendada vajadust
sdilitada inimpdritolu materjalist toodete
kestlik tarnimine. ELi SoHO
veebiplatvorm peaks samuti olema
usaldusvdiiirne teabeallikas iildsusele
SoHO koordineerimisnoukogu, riiklike
pldevate asutuste ja muude
eksperdiasutuste, sealhulgas EDQMi,
ning SoHO asutuste ja kiiitlejate t60
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Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 43

Komisjoni ettepanek

(43) Kuna ELi SoHO veebiplatvormi
puhul on ndutav isikuandmete té6tlemine,
jargitakse selle kavandamisel andmekaitse
pohimdtteid. Igasugune isikuandmete
tootlemine peaks piirduma kéesoleva
médruse eesmirkide saavutamiseks ja
kohustuste tiitmiseks vajalikuga.
Juurdepéis ELi SoHO veebiplatvormile
peaks olema piiratud kédesolevas médruses
satestatud jirelevalvetegevuse teostamiseks
vajalikuga.

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 44

Komisjoni ettepanek

(44) Kiesolevas madruses voetakse
arvesse pohidigusi ja jargitakse eelkdige
Euroopa Liidu pohidiguste hartas
tunnustatud pohimdatteid, eriti digust
inimvédarikusele, 1sikupuutumatusele ja
isikuandmete kaitsele, kunsti ja teaduse
vabadust ning ettevotlusvabadust,
diskrimineerimise keeldu, digust tervise
kaitsele ja tervishoiuteenuste
kéttesaadavusele ning lapse digusi. Nende
eesmirkide saavutamiseks peaks kogu
jérelevalvetegevus ja inimpéritolu
materjaliga seotud toimingud toimuma
alati téielikult kooskolas nimetatud diguste
ja pohimdtetega. Alati tuleks arvesse votta

kohta. Veebiplatvormi voiks tiiendavalt
kasutada parimate tavade jagamiseks
liikmesriikide vahel seoses algatustega,
nditeks kampaaniatega, millega toetatakse
inimpdritolu materjali tarnimist.

Muudatusettepanek

(43) Kuna ELi SoHO veebiplatvormi
puhul on ndutav isikuandmete to6tlemine,
jargitakse selle kavandamisel andmekaitse
pohimdtteid, mis on sdtestatud mdidruse
(EL) 2016/679 artiklis 5. Igasugune
isikuandmete to6tlemine peaks piirduma
kéesoleva médruse eesmérkide
saavutamiseks ja kohustuste tditmiseks
vajalikuga. Juurdepdds ELi SoHO
veebiplatvormile peaks olema piiratud
kéesolevas médruses sétestatud
jérelevalvetegevuse teostamiseks
vajalikuga.

Muudatusettepanek

(44) Kaesolevas méadruses voetakse
arvesse pohidigusi ja jargitakse eelkdige
Euroopa Liidu pohidiguste hartas
tunnustatud pohimdatteid, eriti digust
inimvédrikusele, isikupuutumatusele ning
inimkehast voi selle osast kui sellisest
rahalise tulu saamise keeldu, fiiiisiliste
isikute kaitset seoses nende isikuandmete
tootlemisega, kunsti ja teaduse vabadust
ning ettevotlusvabadust, diskrimineerimise
keeldu, oigust tervise kaitsele ja
tervishoiuteenuste kéttesaadavusele ning
lapse digusi. Nende eesmirkide
saavutamiseks peaks kogu
jarelevalvetegevus ja inimpéritolu
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nii doonorite ja retsipientide kui ka
viljatusravi tulemusel saadud jirglaste
Oigust vadrikusele ja puutumatusele,
tagades muu hulgas, et ndusolek
doonorluseks antakse vabatahtlikult ja
doonoreid voi nende esindajaid
teavitatakse annetatud materjali
kavandatud kasutusest, doonori
sobivuskriteeriumid pohinevad teaduslikel
toendusmaterjalidel, inimparitolu materjali
kasutamist inimestel ei reklaamita
kaubanduslikel eesmérkidel ega vale voi
eksitava teabega nende tohususe kohta, nii
et doonorid ja retsipiendid saaksid teha
teadlikke ja kaalutletud valikuid, tegevus
toimub ldbipaistvalt ja doonorite ja
retsipientide ohutust esikohale seades ning
inimpéritolu materjali jaotamine ja vOrdne
juurdepdds neile on sétestatud ldbipaistvalt,
lahtudes meditsiiniliste vajaduste
objektiivsest hindamisest. Kdesolevat
maidrust tuleks seetdttu vastavalt
kohaldada.

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 44 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu méérus

materjaliga seotud toimingud toimuma
alati tdielikult kooskdlas nimetatud diguste
ja pohimotetega. Alati tuleks arvesse votta
nii doonorite ja retsipientide kui ka
viljatusravi tulemusel saadud jéarglaste
oigust védrikusele ja puutumatusele,
tagades muu hulgas, et ndusolek
doonorluseks antakse vabatahtlikult ja
doonoreid voi nende esindajaid
teavitatakse annetatud materjali
kavandatud kasutusest, doonori
sobivuskriteeriumid pohinevad teaduslikel
toendusmaterjalidel ning doonorite ja
retsipientide kokkusobivuse
kriteeriumidel, inimpéritolu materjali
kasutamist inimestel ei reklaamita
kaubanduslikel eesmirkidel ega vale voi
eksitava teabega nende tdohususe kohta, nii
et doonorid ja retsipiendid saaksid teha
teadlikke ja kaalutletud valikuid, tegevus
toimub ldbipaistvalt ja doonorite ja
retsipientide ohutust esikohale seades ning
inimpéritolu materjali jaotamine ning
vordne ja mittediskrimineeriv juurdepiis
neile on sétestatud libipaistvalt, 1dhtudes
meditsiiniliste vajaduste objektiivsest
hindamisest. Kéesolevat méérust tuleks
seetOttu vastavalt kohaldada.

Muudatusettepanek

(44a) Doonori anoniiiimsuse suure
tundlikkuse tottu ja vottes arvesse
kolmanda isiku annetuse jiirel viljatusravi
tulemusel saadud jirglaste oigusi, peaksid
SoHO asutused tagama, et sugurakkude
doonoreid ja retsipiente teavitatakse
nouetekohaselt identiteedi vabastamise
voimalusest ja selle mojust vastavalt
riigisiseste oigusaktide siitetele.
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P6hjendus 45
Komisjoni ettepanek

(45) Inimpdritolu materjal on madratluse
kohaselt seotud isikutega ning on olukordi,
kus doonorite ja retsipientide isikuandmeid
vOib olla vaja kdesoleva mééruse
eesmérkide saavutamiseks ja nouete
taitmiseks toddelda, eelkdige seoses
satetega, milles késitletakse valvsust ning
padevate asutuste vahelist ja sisemist
teabevahetust. Selliste isikuandmete
tootlemise puhul peaks kidesolev midrus
olema maééruse (EL) 2016/679 artikli 6
kohaseks diguslikuks aluseks ja vastama
vajaduse korral selle midruse artikli 9
16ike 2 punktis 1 sétestatud tingimustele.
Komisjoni toddeldavate isikuandmete
puhul peaks kdesolev miirus olema
maéruse (EL) 2018/1725 artikli 5 kohaseks
oiguslikuks aluseks ja vastama vajaduse
korral selle médruse artikli 10 151ke 2
punktis 1 sdtestatud tingimustele. Andmeid
uute inimpdritolu materjalist preparaatide
ohutuse ja tdhususe kohta retsipientidel
tuleks samuti jagada, rakendades
asjakohaseid kaitsemeetmeid, et
voimaldada liidu tasandil andmete
koondamist usaldusvidrsemate tdendite
saamiseks inimparitolu materjalist
preparaatide kliinilise tdhususe kohta.
Kogu andmet66tluse puhul peaks selline
tootlemine olema vajalik ja asjakohane, et
tagada kdesoleva médruse jargimine
inimeste tervise kaitseks. Seega peaksid
doonorite, retsipientide ja jarglaste andmed
piirduma vajaliku miinimumiga ja olema
pseudoniilimitud. Seega peaksid doonorite,
retsipientide ja jérglaste andmed piirduma
vajaliku miinimumiga ja olema
pseudoniitimitud. Doonoreid, retsipiente ja
jérglasi tuleks teavitada nende
isikuandmete t66tlemisest kooskolas
maéédruste (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725
nduetega ja eelkdige vastavalt kdesoleva
maiiruse sitetele, sealhulgas voimalikel
erandjuhtudel, kui asjaolud nduavad sellist
tootlemist.

Muudatusettepanek

(45) Inimpdritolu materjal on madratluse
kohaselt seotud fiiiisiliste isikutega ning on
olukordi, kus doonorite ja retsipientide
isikuandmeid voib olla vaja kédesoleva
madruse eesmarkide saavutamiseks ja
nduete tiitmiseks toodelda, eelkdige seoses
satetega, milles késitletakse valvsust ning
padevate asutuste vahelist ja sisemist
teabevahetust. Selliste isikuandmete
tootlemise puhul peaks kidesolev miédrus
olema maééruse (EL) 2016/679 artikli 6
kohaseks diguslikuks aluseks ja vastama
vajaduse korral selle médruse artikli 9
16ike 2 punktis 1 sétestatud tingimustele.
Komisjoni toddeldavate isikuandmete
puhul peaks kdesolev miirus olema
mééruse (EL) 2018/1725 artikli 5 kohaseks
oiguslikuks aluseks ja vastama vajaduse
korral selle méaruse artikli 10 161ke 2
punktis 1 sdtestatud tingimustele. Andmeid
uute inimpdritolu materjalist preparaatide
ohutuse ja tdhususe kohta retsipientidel
tuleks samuti jagada, rakendades
asjakohaseid kaitsemeetmeid, et
voimaldada liidu tasandil andmete
koondamist usaldusviirsemate tdendite
saamiseks inimpéritolu materjalist
preparaatide kliinilise tdhususe kohta.
Kogu andmet66tluse puhul peaks selline
tootlemine olema vajalik ja asjakohane, et
tagada kédesoleva méaruse jargimine
inimeste tervise kaitseks. Seega peaksid
doonorite, retsipientide ja jarglaste andmed
piirduma vajaliku miinimumiga ja olema
pseudoniilimitud. Seega peaksid doonorite,
retsipientide ja jérglaste andmed piirduma
vajaliku miinimumiga ning neid tuleks
toddelda pseudoniitimitud voi
anoniiiimitud kujul, nagu iga juhtumi
puhul asjakohane. Doonoreid, retsipiente
ja jarglasi tuleks teavitada nende
isikuandmete t66tlemisest kooskodlas
maéédruste (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725
nduetega ja eelkdige vastavalt kdesoleva
maiiruse sitetele, sealhulgas voimalikel
erandjuhtudel, kui asjaolud nduavad sellist
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Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 46

Komisjoni ettepanek

(46) Selleks et voimaldada paremat
juurdepédsu terviseandmetele rahvatervise
huvides, peaksid litkmesriigid andma
pidevatele asutustele kui vastutavatele
tootlejatele madruse (EL) 2016/679
tdhenduses volituse votta vastu otsuseid
sellistele andmetele juurdepadsu ja nende
taaskasutamise kohta.

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 47

Komisjoni ettepanek

(47) Inimpdritolu materjali vahetamine
litkkmesriikide vahel on vajalik, et tagada
selle optimaalne kéttesaadavus
patsientidele ja piisav varustatus sellega,
eelkdige kohalike kriiside vdi nappuse
korral. Teatava inimpéritolu materjali
puhul, mis nduab doonori ja retsipiendi
vahelist sobivust, on selline vahetus
hidavajalik, et patsiendid saaksid vajalikku
ravi. Seoses sellega tuleb kiiesoleva
mddiruse eesmidrk, nimelt inimpdritolu
materjali kvaliteedi ja ohutuse ning
doonorite korgetasemelise kaitse
tagamine, saavutada liidu tasandil,
kehtestades inimpiritolu materjalile
korged kvaliteedi- ja ohutusstandardid,
mis pohinevad kogu liidus jirjepidevalt
rakendatavatel iihtsetel nouetel. Liit voib
seega vastu votta meetmeid kooskolas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5

tootlemist.

Muudatusettepanek

(46) Selleks et voimaldada paremat
juurdepédsu terviseandmetele rahvatervise
huvides, peaksid litkmesriigid andma
pidevatele asutustele kui vastutavatele
tootlejatele madruse (EL) 2016/679
tdhenduses volituse votta vastu otsuseid
sellistele andmetele juurdepéésu ja nende
taaskasutamise kohta. Lisaks tuleks
teadusuuringute eesmdrgil tagada
Jjuurdepiiis teisestele andmetele Euroopa
ithtse terviseandmeruumi kaudu, kui see
on loodud.

Muudatusettepanek

(47) Inimpdritolu materjali vahetamine
litkkmesriikide vahel on vajalik, et tagada
selle optimaalne kittesaadavus
patsientidele ja piisav varustatus sellega,
eelkdige kohalike kriiside voi nappuse
korral. Teatava inimpéritolu materjali
puhul, mis nduab doonori ja retsipiendi
vahelist sobivust, on selline vahetus
hidavajalik, et patsiendid saaksid vajalikku
ravi optimaalse ajavahemiku jooksul.
Kiiesolev mdidrus peaks aitama
suurendada koordineerimist
liikmesriikide vahel ja holbustada
inimpaéritolu materjali piiriiilest
vahetamist.
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sditestatud subsidiaarsuse pohimottega.
Kooskolas konealuses artiklis siitestatud
proportsionaalsuse pohimottega ei lihe
kéiiesolev mddrus nimetatud eesmdrgi
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 47 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 47 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(47a) Kiesoleva mdiruse eesmiirk, nimelt
inimpdritolu materjali kvaliteedi ja
ohutuse ning doonorite korgetasemelise
kaitse tagamine, tuleb saavutada liidu
tasandil, kehtestades inimpdritolu
materjalile korged kvaliteedi- ja
ohutusnouded, mis pohinevad kogu liidus
Jjérjepidevalt rakendatavatel iihtsetel
nouetel. Liit voib seega votta meetmeid
kooskolas Euroopa Liidu lepingu

artiklis 5 siitestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Konealuses artiklis
sditestatud proportsionaalsuse pohimotte
kohaselt ei lihe kiesolev mdiirus
nimetatud eesmidirkide saavutamiseks
vajalikust kaugemale. Liikmesriigid
peaksid omakorda tohustama haridust ja
pakkuma meditsiinitootajatele asjakohast
koolitust inimpdritolu materjali kogumise,
tootlemise, ladustamise, kasutamise,
iilekandmise ja hangete valdkonnas.

Muudatusettepanek

(47b) Monel juhul, niiiteks luuiidi voi
vereloome tiivirakkude siirdamisel, peab
doonori/retsipiendi kokkusobivus olema
ddrmiselt suur. Seetottu on vaja
koordineerimist iilemaailmsel tasandil, et
igal patsiendil oleks sobiva doonori
leidmiseks voimalikult palju voimalusi.
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Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 -16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kéesoleva miidrusega ndhakse ette
meetmed, millega kehtestatakse korged
kvaliteedi- ja ohutusnduded kdigile
inimpdéritolu materjalidele, mis on ette
ndhtud inimkasutuseks, ja nende
materjalidega seotud toimingutele, et
tagada inimeste tervise korgetasemeline
kaitse, eriti inimpdritolu materjali
doonorite, inimpéritolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste puhul. Kéesolev méérus ei
piira selliste siseriiklike digusaktide
kohaldamist, millega kehtestatakse
eeskirjad, mis on seotud inimparitolu
materjali muude aspektidega kui selle
kvaliteet ja ohutus ja inimpdritolu materjali
doonorite ohutus.

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Kaéesolevat mairust kohaldatakse
inimkasutuseks ette ndhtud inimpéritolu
materjali, inimpéritolu materjalist
preparaatide, inimpdritolu materjalist
valmistatud ja inimtervishoius
kasutamiseks ettendhtud toodete,
inimparitolu materjali doonorite ja
retsipientide ning jargmiste inimparitolu
materjaliga seotud toimingute suhtes:

Muudatusettepanek

Kiesoleva méédrusega nahakse ette
meetmed, millega kehtestatakse korged
kvaliteedi- ja ohutusnduded koigile
inimpéritolu materjalidele, mis on ette
ndhtud inimkasutuseks, ja nende
materjalidega seotud toimingutele.
Miidirusega tagatakse inimeste tervise
korgetasemeline kaitse, eriti inimpéritolu
materjali doonorite, inimpéritolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jdrglaste puhul, ja tugevdatakse
nende materjalide tarnimise jirjepidevust.
Kéesolev miirus ei piira selliste
siseriiklike digusaktide kohaldamist,
millega kehtestatakse eeskirjad, mis on
seotud inimpéritolu materjali muude
aspektidega kui selle kvaliteet ja ohutus ja
inimpéritolu materjali doonorite,
retsipientide ning viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste ohutus.

Muudatusettepanek

1.  Kaéesolevat madrust kohaldatakse
inimkasutuseks ette ndhtud inimpéritolu
materjali, inimparitolu materjalist
preparaatide, inimpdritolu materjalist
valmistatud ja inimtervishoius
kasutamiseks ettendhtud toodete,
inimpéritolu materjali doonorite,
retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste ning jirgmiste
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
suhtes:
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Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  inimpdritolu materjali doonorite
viarbamine;

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ige 1 — punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ige 1 — punkt m a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 —16ige 3 — 10ik 1

Muudatusettepanek

a)  inimpdritolu materjali doonorite
virbamine, vélja arvatud juhul, kui see on
iiksuse ainus inimpdritolu materjaliga
seotud toiming, millisel juhul
kohaldatakse iiksnes artikli 54 loiget 3b;

Muudatusettepanek

ha) inimpdritolu materjali
viljastamine;

Muudatusettepanek

ma) inimpdritolu materjali kliinilised
uuringud.

Muudatusettepanek

la. Artikleid 53, 54, 55 ja 56 tuleks
kohaldada ka uuringuteks ettendhtud,
inimpdritolu materjali annetuste suhtes.
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Komisjoni ettepanek

Inimpaéritolu materjali suhtes, mida
kasutatakse toodete valmistamiseks
vastavalt meditsiiniseadmeid késitlevale
liidu digusele, mida reguleeritakse
midrusega (EL) 2017/745, ravimeid
kisitlevale liidu digusele, mida
reguleeritakse miirusega (EU) nr
726/2004 ja direktiiviga 2001/83/EU,
sealhulgas uudseid ravimeid késitlevale
liidu digusele, mida reguleeritakse
midrusega (EU) nr 1394/2007, vdi toitu
kisitlevale liidu digusele, mida
reguleeritakse miirusega (EU) nr
1925/2006, voi toodete 1dhte- ja toorainena,
kohaldatakse kédesoleva méadruse sitteid
inimpéritolu materjali doonorite virbamise,
doonorite annetustegevuse iilevaate ja
sobivuse hindamise, sobivuse vOi
sobitamise eesmérgil tehtava doonorite
uurimise ning doonoritelt voi patsientidelt
inimpéritolu materjali kogumise kohta. Kui
inimpéritolu materjali vabastamise,
jaotamise, impordi ja ekspordi toimingud
on seotud inimpéritolu materjaliga enne
selle jaotamist ettevdtjale, kelle suhtes
kohaldatakse kdesolevas 10igus osutatud
muid liidu digusakte, kohaldatakse ka
kéesoleva médruse sitteid.

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Inimpaéritolu materjali suhtes, mida
kasutatakse toodete valmistamiseks
vastavalt meditsiiniseadmeid késitlevale
liidu digusele, mida reguleeritakse
maidrusega (EL) 2017/745, ravimeid
kisitlevale liidu digusele, mida
reguleeritakse méirusega (EU) nr
726/2004 ja direktiiviga 2001/83/EU,
sealhulgas uudseid ravimeid kisitlevale
liidu digusele, mida reguleeritakse
miirusega (EU) nr 1394/2007, uuritavaid
ravimeid kiisitlevale liidu oigusele, mida
reguleeritakse mdidiruse (EL) nr 536/2014,
vOi toitu kisitlevale liidu digusele, mida
reguleeritakse miirusega (EU) nr
1925/2006, voi toodete 1ihte- ja toorainena,
kohaldatakse kdesoleva médruse sitteid
inimpéritolu materjali doonorite viarbamise,
doonorite annetustegevuse iilevaate ja
sobivuse hindamise, sobivuse voi
sobitamise eesmérgil tehtava doonorite
uurimise, doonoritelt voi patsientidelt
inimpdritolu materjali kogumise,
inimpdritolu materjali kvaliteedikontrolli
ning inimpdritolu materjali tarnete
Jjérjepidevuse kohta. Kui inimpéritolu
materjali vabastamise, jaotamise, impordi
ja ekspordi toimingud on seotud
inimpéritolu materjaliga enne selle
jaotamist ettevotjale, kelle suhtes
kohaldatakse kéesolevas 16igus osutatud
muid liidu digusakte, kohaldatakse ka
kdesoleva médruse sitteid.

Muudatusettepanek

4a. Kiesoleva mdirusega kehtestatakse
samuti sdtted, mis kisitlevad:

a)  teabe vahetamist inimpdiritolu
materjali kiittesaadavuse ja varude kohta
ning inimpdritolu materjali
varustuskindlusega seotud meetmete
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Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 10ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 1

Komisjoni ettepanek

1) ,veri“— arterites ja veenides ringlev
vedelik, mis kannab hapnikku keha
kudedesse ja siisinikdioksiidi sealt vélja;

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt §

Komisjoni ettepanek

5) ,inimpdritolu aine (SoHO —
substance of human origin)*“ — igasugune
mis tahes viisil inimkehast kogutud aine,
olenemata sellest, kas see sisaldab rakke
vO1 mitte ning kas need rakud on elusad voi
mitte. Kdesoleva médruse kohaldamisel ei
hdlma inimpéritolu aine elundeid direktiivi
2010/53/EL artikli 3 punkti h tdhenduses;

edendamist;

b)  pidevate asutuste ning komisjoni ja
liidu ametite vahelist koordineerimist
inimpdritolu materjaliga seotud
tervisealaste hidaolukordade korral.

Muudatusettepanek

4b. Kiesolevat mdiirust ei kohaldata
rinnapiima suhtes, mida ema liipsab
iiksnes oma lapse toitmiseks.

Muudatusettepanek

1) ,veri”— arterites ja veenides ringlev
vedelik, mis kannab hapnikku keha
kudedesse ja stisinikdioksiidi sealt vélja,
ning selle koostisosad,

Muudatusettepanek

5) ,inimpdritolu aine (SoHO —
substance of human origin)*“ — igasugune
mis tahes viisil inimkehast kogutud aine,
olenemata sellest, kas see sisaldab rakke
vOi mitte ning kas need rakud on elusad voi
mitte. Kéesoleva méaruse kohaldamisel ei
hdlma inimpéritolu aine elundeid direktiivi
2010/53/EL artikli 3 punkti h tihenduses,
kuid holmab materjale, mida voib neist
saada;
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Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 7

Komisjoni ettepanek

7)  ,inimpdritolu materjaliga seotud
toiming* — artikli 2 18ikes 1 loetletud
meede vOi rida meetmeid, millel on otsene
mdju inimpéritolu materjali ohutusele,
kvaliteedile voi tohususele;

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 8

Komisjoni ettepanek

8) ,.inimpdéritolu materjali doonor* —
isik, kes on andnud endast SoHO
asutusele teada eesmdiirgiga annetada
inimpéritolu materjali, soltumata sellest,
kas see annetus on edukas vo1 mitte;

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu mairus

Muudatusettepanek

7)  ,inimpdritolu materjaliga seotud
toiming* — artikli 2 18ikes 1 loetletud
meede vOi rida meetmeid, millel on otsene
mdju inimpéritolu materjali ohutusele,
kvaliteedile, tohususele voi1 toimivusele;

Muudatusettepanek

7a) inimpiritolu materjali annetus* —
protsess, mille kiigus isik annab
vabatahtlikult ja altruistlikult
inimpidiritolu materjali oma kehast abi
vajavatele inimestele voi annab loa selle
kasutamiseks pdrast oma surma; see
holmab vajalikke meditsiinilisi
formaalsusi, libivaatust ja ravi ning
inimpdritolu materjali doonori jilgimist,
olenemata sellest, kas annetus on edukas
voi mitte; see holmab ka seda, kui
nousoleku on andnud volitatud isik
kooskolas riigisiseste oigusaktidega;

Muudatusettepanek

8) ,.inimpéritolu materjali doonor* —
inimpéritolu materjali elus voi surnud
doonor;
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Artikkel 3 — 10ik 1 — punkt 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 8 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 9

Komisjoni ettepanek
9) ,inimpdritolu materjali retsipient™ —

isik, kellel inimpéritolu materjali
kasutatakse;

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 10

Komisjoni ettepanek

10) ,viljatusravi“ — viljastumise
holbustamine emakasisese spermaga

Muudatusettepanek

8a) ,elus inimpdritolu materjali
doonor* — elav isik, kes on andnud endast
SoHO asutusele teada voi kellest on
andnud teada isik, kes annab tema nimel
nousoleku kooskalas riigisiseste
oigusaktidega, et annetada inimpdritolu
materjali, vilja arvatud doonorid, kes
annetavad inimpiritolu materjali
viljatusravi eesmdrgil suhteannetusena;

Muudatusettepanek

8b) ,,surnud inimpiiritolu materjali
doonor* — surnud isik, kellest on antud
teada SoHO asutusele ja kelle puhul on
olemas nousolek voi luba voi puudub
sonaselge keeldumine annetusest
kooskdélas riigisiseste oigusaktidega;

Muudatusettepanek

9) ,inimpdritolu materjali retsipient™ —
isik, kellel inimpéritolu materjali
kasutatakse voi kelle jaoks selline
kasutamine on kavandatud,

Muudatusettepanek

10) ,,viljatusravi — viljastumise
holbustamine emakasisese spermaga
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viljastamise, kehavilise viljastamise voi
muu laboratoorse voi meditsiinilise
viljastumist soodustava sekkumise teel;

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 11

Komisjoni ettepanek

11) ,viljatusravi tulemusel saadud
jarglased* — viljatusravi tulemusel saadud
looted ja siindinud lapsed;

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 12 — alapunkt a

Komisjoni ettepanek

a)  mille suhtes on kooskdlas
kindlaksméératud kvaliteedi- ja
ohutusparameetritega rakendatud iiht voi
mitut inimpéritolu materjaliga seotud
toimingut, sh téotlemist,

Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 12 — alapunkt b

Komisjoni ettepanek

b)  mis vastab eelnevalt

viljastamise, kehavilise viljastamise voi
muu laboratoorse voi meditsiinilise
viljastumist soodustava sekkumise teel, mis
holmab inimpdritolu materjali kasutamist,

Muudatusettepanek

11) ,viljatusravi tulemusel saadud
jarglased* — viljatusravi tulemusel
siindinud lapsed;

Muudatusettepanek

11a) ,viljatusravi tulemusel saadud
siindimata jirglased“ — viljatusravi
tulemusel saadud embriiod ja looted;

Muudatusettepanek

a)  mille suhtes on kooskdlas
kindlaksméératud kvaliteedi- ja
ohutusparameetritega rakendatud
tootlemist, ja kui see on asjakohane, tiht
vO1 mitut inimpdritolu materjaliga seotud
toimingut;

Muudatusettepanek

b)  mis vastab eelnevalt
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kindlaksmaéératud spetsifikatsioonile ning

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 13

Komisjoni ettepanek

13) ,,doonorite virbamine* — tegevus,
mille eesmérk on julgustada inimesi
inimpéritolu materjali doonoriks hakkama;

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 15

Komisjoni ettepanek

15) ,tootlemine* — inimpéritolu materjali
kéitlemisega seotud toimingud, sh
pesemine, vormimine, eraldamine,
viljastamine, dekontamineerimine,
steriliseerimine, sdilitamine ja
pakendamine;

Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 17

Komisjoni ettepanek

17) ,Jadustamine‘ — inimpéritolu
materjali hoidmine asjakohastes
kontrollitud tingimustes kuni jaotamiseni,

kindlaksméératud spetsifikatsioonile

Muudatusettepanek

13) ,,doonorite virbamine* — tegevus,
mille eesmérk on teavitada inimesi
inimpéritolu materjali annetamisega
seotud toimingutest voi julgustada neid
inimpdritolu materjali annetama,

Muudatusettepanek

15) ,todtlemine* — inimpéritolu materjali
kaitlemisega seotud toimingud, sh
pesemine, vormimine, eraldamine,
viljastamine, dekontamineerimine,
steriliseerimine, sdilitamine ja
pakendamine; see ei holma inimpiiritolu
materjali kiisitsemist samas steriilses
piirkonnas kirurgilise sekkumise kdigus
ega suletud siisteemiga
meditsiiniseadmes, kus sellist inimpdritolu
materjali kas vabastatakse voi kasutatakse
autoloogselt;

Muudatusettepanek

17) ,Jadustamine‘ — inimpéritolu
materjali hoidmine asjakohastes
kontrollitud tingimustes kuni jaotamise,
viiljastamise, ekspordi voi inimkasutuseni;
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Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 18

Komisjoni ettepanek

18) ,,vabastamine* — protsess, mille
kéigus kontrollitakse, et enne jaotamist
vastab inimpéritolu materjal voi
inimpéritolu materjalist preparaat
kindlaksméératud ohutus- ja
kvaliteedikriteeriumidele ning mis tahes
kohaldatava loa tingimustele;

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 18 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 23

Komisjoni ettepanek

23) ,autoloogne kasutamine* —

inimpéritolu materjali kogumine iihelt
isikult hilisemaks kasutamiseks samal
isikul, koos tiiendavate inimpdiritolu

materjaliga seotud toimingutega voi ilma
nendeta kogumise ja kasutamise vahelisel

ajal,

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 27

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

18) ,,vabastamine* — protsess, mille
kiigus kontrollitakse, et enne jaotamist véi
kuni viiljastamiseni vastab inimpéritolu
materjal voi inimpéritolu materjalist
preparaat kindlaksméératud ohutus- ja
kvaliteedikriteeriumidele ning mis tahes
kohaldatava loa tingimustele;

Muudatusettepanek

18a) ,viljastamine“ — inimpiritolu
materjali voi inimpdritolu materjalist
preparaatide tarnimine, pirast retsepti,
kui see on asjakohane, kasutamiseks
konkreetsel retsipiendil;

Muudatusettepanek

23) ,autoloogne kasutamine* —
inimpéritolu materjali kogumine iihelt
isikult hilisemaks kasutamiseks samal
isikul;

Muudatusettepanek
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27) ,,ohujuhtum* — juhtum, mis kahjustas
elusat inimpéritolu materjali doonorit,
inimpéritolu materjali retsipienti voi
viljatusravi tulemusel saadud jarglasi voi
mis tekitas sellise kahju riski;

Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu mairus

27) ,,ohujuhtum* — juhtum, mis on
seotud inimpiiritolu materjali annetuse
voi inimkasutusega ning mis kahjustas
elusat inimpéritolu materjali doonorit,
inimpéritolu materjali retsipienti,
viljatusravi tulemusel saadud jirglasi voi
viljatusravi tulemusel saadud veel
siindimata jérglasi voi mis tekitas sellise
kahju riski;

Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 28 — alapunkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 29

Komisjoni ettepanek

29) ,,SoHO kiirhoiatus* — teade tasise
ohujuhtumi, nakkushaiguse puhangu voi
muu teabe kohta, mis voib olla
inimpdritolu materjali ohutuse ja kvaliteedi
seisukohast oluline rohkem kui {ihes
litkmesriigis ning mis tuleb kiiresti
padevate asutuste ja komisjoni vahel
edastada, et holbustada leevendusmeetmete
rakendamist;

Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 33

Komisjoni ettepanek

33) ,,andmekogu‘“— SoHO
koordineerimisndukogu ajakohastatav ja
ELi SoHO veebiplatvormil avaldatav
loetelu litkmesriigi tasandil tehtud otsustest
ning padevate asutuste ja

Muudatusettepanek

ha) embriiote siirdamine isikule, kes ei
ole selleks ette nihtud;

Muudatusettepanek

29) ,,SoHO kiirhoiatus* — teade
ohujuhtumi, nakkushaiguse puhangu voi
muu teabe kohta, mis voib olla
inimpéritolu materjali ohutuse ja kvaliteedi
seisukohast oluline rohkem kui iihes
litkmesriigis ning mis tuleb kiiresti
padevate asutuste ja komisjoni vahel
edastada, et holbustada ennetus- voi
leevendusmeetmete rakendamist;

Muudatusettepanek

33) ,,SoHO andmekogu“— SoHO
koordineerimisndukogu ajakohastatav ja
ELi SoHO veebiplatvormil avaldatav
loetelu litkmesriigi tasandil tehtud otsustest
ning padevate asutuste ja
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koordineerimisndukogu esitatud
arvamustest konkreetsete materjalide,
toodete voi toimingute digusliku staatuse
kohta;

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 38

Komisjoni ettepanek

38) ,liidu koolitus* — padevate asutuste
tootajate ja vajaduse korral inimpéritolu
materjali jarelevalvet tegevate delegeeritud
asutuste tootajate tegevus;

Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 40

Komisjoni ettepanek

40) ,,SoHO kiitleja* — SoHO asutus, kes
tegeleb nii inimpéritolu materjali
tootlemise kui ka ladustamisega;

Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 41

Komisjoni ettepanek

41) ,kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjal® — inimpéritolu materjal, mille
ebapiisav kéttesaadavus pohjustab
patsientidele tosist kahju vo1 kahju
tekkimise riski;

Muudatusettepanek 76
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 42

Komisjoni ettepanek

koordineerimisndukogu esitatud
arvamustest konkreetsete materjalide,
toodete voi1 toimingute digusliku staatuse
kohta;

Muudatusettepanek

38) ,liidu koolitus* — piddevate asutuste
tootajate ja vajaduse korral inimpéritolu
materjali jdrelevalvet tegevate delegeeritud
asutuste toOtajate koolitustegevus;

Muudatusettepanek

40) ,,SoHO kiitleja“ — SoHO asutus, kes
tegeleb inimpéritolu materjali to6tlemise ja
ladustamise voi tootlemise ja vabastamise
voi ladustamise ja vabastamisega,

Muudatusettepanek

41) ,kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjal® — inimpéritolu materjal, mille
ebapiisav kéttesaadavus pohjustab
inimpdritolu materjali retsipientidele
tosist kahju voi kahju tekkimise riski;

Muudatusettepanek
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42) ,kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjali asutus* — SoHO asutus, mille
tegevus aitab kaasa kriitilise tdhtsusega
materjali kdttesaadavusele ja mille
tegevusulatus on selline, et tema
kohustuste tditmatajitmist ei ole voimalik
korvata teiste asutuste tegevusega voi
muude alternatiivsete materjalide voi
toodete pakkumisega patsientidele;

Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu mairus

42) ,kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjali asutus* — SoHO asutus, mille
tegevus aitab kaasa kriitilise tdhtsusega
materjali kittesaadavusele ja mille
tegevusulatus on selline, et tema
kohustuste tiditmatajitmist ei ole voimalik
korvata teiste asutuste tegevusega voi
muude alternatiivsete materjalide voi
toodete pakkumisega inimpdritolu
materjali retsipientidele;

Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 47 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

47) ,jélgitavus — voimalus teha kindlaks
inimpdritolu materjal ja selle asukoht
kogumise igal etapil alates tootlemisest ja
ladustamisest kuni jaotamise voi
kdrvaldamiseni, sealhulgas vdimalus:

Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 51

Komisjoni ettepanek

51) ,seostatavus® — tdendosus, et tosine
ohujuhtum on inimpéritolu materjali
doonoril seotud annetusega voi
retsipiendil inimpéritolu materjali
kasutusega;

Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 60

Komisjoni ettepanek

60) ,,inimpdritolu materjaliga seotud
toiminguid késitlev aastaaruanne* —
komisjoni avaldatud iga-aastane aruanne,
kuhu on koondatud jargmisi lilesandeid

Muudatusettepanek

47) ,jélgitavus® — vdoimalus teha kindlaks
inimpdritolu materjal ja selle asukoht
kogumise igal etapil alates toGtlemisest ja
ladustamisest kuni inimkasutuse voi
korvaldamiseni, sealhulgas vdoimalus:

Muudatusettepanek

51) ,,seostatavus® — tdendosus, et
ohujuhtum on inimpéritolu materjali
doonoril seotud kogumisega voi
inimpdritolu materjali retsipiendil voi
viljatusravi tulemusel saadud jirglastel
inimpéritolu materjali kasutusega;

Muudatusettepanek

60) ,,inimpdritolu materjaliga seotud
toiminguid késitlev aastaaruanne —
komisjoni avaldatud iga-aastane aruanne,
kuhu on koondatud jargmisi iilesandeid
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taitvatelt SOHO asutustelt saadud andmed:

doonorite virbamine, inimpéritolu
materjali kogumine, jaotamine, import,
eksport ja inimkasutus;

Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 61

Komisjoni ettepanek

61) ,,sugurakud“—koik rakud, mis on
ette ndhtud viljatusravis kasutamiseks;

Muudatusettepanek 81
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 62

Komisjoni ettepanek

62) ,kolmanda isiku annetus‘ —
sugurakkude annetamine kolmanda isiku
poolt isikule voi paarile, kellega doonoril
el ole intiimset fiiiisilist suhet;

Muudatusettepanek 82
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 62 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 63

taitvatelt SOHO asutustelt saadud andmed:
doonorite virbamine, inimpéritolu
materjali kogumine, ladustamine,
jaotamine, import, eksport ja inimkasutus;

Muudatusettepanek

61) ,viljatusravis kasutatay inimpdritolu
materjal“ — koik rakud, mis on ette nihtud
viljatusravis kasutamiseks ning
viljastamise tulemusel saadud embriiod,

Muudatusettepanek

62) ,kolmanda isiku annetus* —
viljatusravis kasutatava inimpiritolu
materjali annetamine kolmanda isiku poolt
retsipiendile v0i paarile, kellega doonoril
el ole intiimset fiitisilist suhet;

Muudatusettepanek

62a) ,identiteedi vabastamine“ — sellise
teabe avalikustamine, mis voimaldab
tuvastada viljatusravis kasutatava
inimpdritolu materjali doonoreid doonori
abil saadud jireltulijatele voi nende
seaduslikele vanematele, nagu on
sditestatud riigisisestes oigusaktides;
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Komisjoni ettepanek

63) ,partnerannetus“ — sugurakkude
kasutamine kahe omavahel intiimses
fiitisilises suhtes oleva isiku viljatusraviks,
kusjuures iiks isik annab oma munarakke ja
teine isik oma spermat;

Muudatusettepanek 84
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 64

Komisjoni ettepanek

64) ,.kompenseerimine* — koikvOimalike
annetusega seotud kahjude hiivitamine;

Muudatusettepanek 85
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 64 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 86
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 70 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 70 b (uus)

Muudatusettepanek

63) ,,suhteannetus“ — sugurakkude
kasutamine intiimses fiilisilises suhtes
olevate isikute vahel viljatusraviks,
kusjuures iiks isik annab oma munarakke ja
teine isik oma spermat inimkasutuseks
suhtes oleval isikul,

Muudatusettepanek

64) ,.kompenseerimine* — kdikvdimalike
annetusega seotud kvantifitseeritavate
kahjude ja kulude hiivitamine;

Muudatusettepanek

64a) ,annetuse finantsneutraalsus‘ —
annetaja ei saa annetusest rahalist kasu
ega kanna kahju;

Muudatusettepanek

70a) ,,doonorbaasi vastupidavusvoime* —
annetuste kogumise siisteemi suutlikkus
toetuda teatava inimpdritolu materjali
kategooria puhul suurele hulgale
doonoritele;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 88
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 70 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 89
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt 70 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 90
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek
1. Liikmesriigid voivad séilitada voi

kehtestada oma territooriumil kdesolevas
midruses sitestatutest rangemad meetmed

Muudatusettepanek

70b) ,,teadlik nousolek“ — doonori
nousolek annetada inimpiiritolu materjali
on antud vabatahtlikult, ilma sunnita ja
pirast seda, kui doonorile on antud
Jjuurdepiids selgele ja pohjalikule teabele,
mis on kooskolas doonori suutlikkusega
sellest aru saada;

Muudatusettepanek

70¢) inimpiritolu materjali kliiniline
uuring“ — inimpdritolu materjali voi
inimpdritolu materjalist preparaadi
eksperimentaalne hindamine, mille
eesmidirk on teha jireldusi selle tohususe
ja ohutuse kohta;

Muudatusettepanek

70d) ,,Euroopa autonoomia* — liidu
soltumatuse tase kolmandatest riikidest
seoses inimpdritolu materjali kogumise,
inimpdritolu materjalist preparaatide
tootmise ja muude inimpiiritolu
materjaliga seotud toimingutega.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid voivad séilitada voi
kehtestada oma territooriumil kéesolevas
méidruses sitestatutest rangemad meetmed
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tingimusel, et need riiklikud meetmed on
kooskdlas liidu digusega ja
proportsionaalsed inimeste tervisele
avalduva riskiga.

Muudatusettepanek 91
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 5 — 16ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  neil on tegevusvabadus ja nad teevad
otsuseid sOltumatult ja erapooletult,
jargides samal ajal litkmesriikide
pohiseadustes kindlaks miératud sisemisi
organisatsioonilisi haldusndudeid;

Muudatusettepanek 92
Ettepanek votta vastu mairus

tingimusel, et need riitklikud meetmed
Pohinevad teaduslikel toenditel, on
kooskdlas liidu digusega ja
proportsionaalsed inimeste tervisele
avalduva riskiga.

Sellised meetmed:

a)  eitohi kujutada endast otseselt ega
kaudselt inimpdritolu materjali doonorite
diskrimineerimist iihelgi Euroopa Liidu
pohioiguste harta artiklis 21 tunnistatud
alusel, eelkoige diskrimineerimist
seksuaalse sdittumuse alusel.
Liikmesriigid teavitavad komisjoni
koikidest piirangutest, mida nemad voi
nende territooriumil asuvad SoHO
asutused kehtestavad ja mida voib
Ppohjendatult pidada selliseks
diskrimineerimiseks, ning esitavad
kokkuvétte teaduslikest toenditest, mida
on kasutatud nende meetmete
pohjendamiseks, mille eesmdirk on kaitsta
inimpidiritolu materjali doonoreid,
inimpdritolu materjali retsipiente voi
viljatusravi tulemusel saadud jirglasi;

b)  voivad aidata kaasa Euroopa
tarneahela loomisele ning Euroopa
autonoomia ja liikmesriikidevahelise
koordineerimise eesmdirgi saavutamisele;
nende eesmidirk voib olla ka vabatahtliku
Jja tasuta doonorluse pohimotte
tugevdamine.

Muudatusettepanek

a)  neil on tegevusvabadus ja nad teevad
otsuseid sdltumatult ja erapooletult,
jargides samal ajal riigisisestes
oigusaktides kindlaks méératud sisemisi
organisatsioonilisi haldusndudeid;
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Artikkel 5 — 10ige 3 — punkt b — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek

i1) et anda korraldus sellise inimpéritolu
materjaliga seotud toimingu viivitamatuks
peatamiseks voi 10petamiseks, mis kujutab
endast vahetut riski inimpéritolu materjali
doonoritele, inimparitolu materjali
retsipientidele voi iildsusele;

Muudatusettepanek 93
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 —16ige 3 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) neil on piisavalt ressursse,
tegevussuutlikkust ja eksperditeadmisi, et
saavutada kdesoleva mééruse eesmérke ja
tdita madrusest tulenevaid kohustusi;

Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Iga litkkmesriik méirab kooskdlas
litkkmesriikide pohiseadusest tulenevate
nouetega lihe inimpéritolu materjaliga
tegeleva riikliku asutuse, kes vastutab
teabevahetuse koordineerimise eest
komisjoni ja teiste litkmesriikide
inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike
asutustega.

Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu miirus

Muudatusettepanek

i1) et anda korraldus sellise inimpéritolu
materjaliga seotud toimingu viivitamatuks
peatamiseks voi 10petamiseks, mis kujutab
endast vahetut riski inimparitolu materjali
doonoritele, inimpéritolu materjali
retsipientidele voi tildsusele, voi mis ei
vasta sellele antud loa tingimustele voi
kiiesoleva mdidruse sitetele;

Muudatusettepanek

c) neil on piisavalt inimressursse ja
rahalisi vahendeid, tegevussuutlikkust ja
eksperditeadmisi, sealhulgas tehnilisi
eksperditeadmisi, et saavutada kdesoleva
médruse eesméirke ja tdita médrusest
tulenevaid kohustusi;

Muudatusettepanek

4.  Iga litkkmesriik méairab kooskdlas
litkmesriikide pohiseadusest tulenevate
nduetega lihe inimpéritolu materjaliga
tegeleva riikliku asutuse, kes vastutab
teabevahetuse koordineerimise eest
komisjoni ja teiste litkmesriikide
inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike
asutustega. Komisjon teeb inimpidritolu
materjali riiklike asutuste loetelu ELi
SoHO veebiplatvormil iildsusele
kiittesaadavaks.
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Artikkel 7 — 1oige 1
Komisjoni ettepanek

1.  Péadevad asutused tegutsevad
soltumatult, tildsuse huvides ja
vilismojuta.

Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Péddevad asutused tagavad, et nende
tootajatel ei ole otseseid ega kaudseid
majanduslikke, finantsilisi voi isiklikke
huve, mida voiks pidada nende sdltumatust
kahjustavaks, ja eelkdige, et nad ei ole
olukorras, mis voiks otseselt voi kaudselt
mdjutada nende ametialase tegevuse
erapooletust.

Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 8 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1.  Péadevad asutused ja SoHO
koordineerimisnoukogu liikmed
tegutsevad soltumatult, ildsuse huvides ja
vélismojuta.

Muudatusettepanek

2.  Péddevad asutused tagavad, et nende
tootajatel ei ole otseseid ega kaudseid
majanduslikke, finantsilisi vdi isiklikke
huve, mida voiks pidada nende sdltumatust
kahjustavaks, ja eelkdige, et nad ei ole
olukorras, mis voiks otseselt voi kaudselt
mdjutada nende ametialase tegevuse
erapooletust. Koik asjaomased tootajad
esitavad igal aastal oma huvide
deklaratsiooni, mis avaldatakse pidevate
asutuste veebisaidil.

Muudatusettepanek

2a. Loiget 2 kohaldatakse ka tootajate
varasema tegevuse suhtes moistliku aja
jooksul, mis eelnes nende virbamisele
pldevate asutuste poolt ning mille
mddravad kindlaks ja avalikustavad
plidevad asutused.

Muudatusettepanek
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1. Ilma et see piiraks artikli 75
kohaldamist, teevad padevad asutused
jarelevalvet ldbipaistval viisil ning teevad
tildsusele kittesaadavaks ja selgeks
otsused, mis on tehtud juhtudel, kui SOHO
asutus ei ole tiitnud kiesolevast midrusest
tulenevat kohustust ja kui selline
tditmatajdtmine pohjustab voi voib
poOhjustada tdsist riski inimeste tervisele.

Muudatusettepanek 99
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Péadevad asutused vastutavad III
peatiikis osutatud inimpéaritolu materjali
jérelevalve eest, et kontrollida, kas nende
territooriumil asuvad SoHO asutused
tdidavad tohusalt kdesolevas méiruses
sdtestatud noudeid.

Muudatusettepanek 100
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 —16ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  piisav arv sobiva kvalifikatsiooniga
tootajaid kiesolevas médruses sétestatud
jérelevalveiilesannete tditmiseks;

Muudatusettepanek 101

1.  Ilma et see piiraks artikli 75
kohaldamist, teevad piddevad asutused ja
SoHO koordineerimisnoukogu liikmed
jérelevalvet ldbipaistval viisil ning teevad
iildsusele kittesaadavaks ja selgeks
otsused, mis on tehtud juhtudel, kui SOHO
asutus ei ole tditnud kdesolevast médrusest
tulenevat kohustust ja kui selline
tditmatajdtmine pohjustab voi voib
pohjustada tdsist riski inimeste tervisele, sh
otsused inimpiiritolu materjaliga seotud
toimingutele antud loa kehtetuks
tunnistamise, peatamise voi ennistamise
kohta. Pidevad asutused peavad olema
libipaistvad ka inimpdritolu materjalist
preparaatide ja SoHO asutuste
hindamiseks ja neile lubade andmiseks
kasutatavate kriteeriumide osas.

Muudatusettepanek

1. Piddevad asutused vastutavad III
peatiikis osutatud inimpéritolu materjali
jérelevalve eest, et kontrollida, kas nende
territooriumil asuvad SoHO asutused ja
lubatud inimpdritolu materjalist
preparaadid tiidavad tOhusalt kdesolevas
médruses sétestatud ndudeid.

Muudatusettepanek

a)  inimressursid ja rahalised vahendid,
tegevussuutlikkus ja eksperditeadmised,
sealhulgas tehnilised eksperditeadmised
kéesolevas médruses sitestatud
jérelevalvelilesannete tiitmiseks;
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 —16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  menetlused, mis tagavad nende
tehtava inimparitolu materjali jarelevalve
sOltumatuse, erapooletuse, tohususe,
kvaliteedi, otstarbekohasuse ja
jéarjepidevuse;

Muudatusettepanek 102
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) sobivad ja nduetekohaselt hooldatud
rajatised ja seadmed, millega tagatakse, et
tootajad saavad tohusalt ja tulemuslikult
teha inimpaéritolu materjali jarelevalvet;

Muudatusettepanek 103
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Koigil juhtudel, kui tekib kiisimusi
aine, toote vOi tegevuse Oigusliku staatuse
kohta, konsulteerivad padevad asutused
vajaduse korral artikli 2 161kes 3 osutatud
muude asjakohaste liidu digusaktide alusel
loodud asutustega. Sellistel juhtudel
tutvuvad péddevad asutused ka artikli 3
punktis 33 osutatud andmekoguga.

Muudatusettepanek 104
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 14 — 1dige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Pidevad asutused véivad samuti mdrkida,
et nad peavad vajalikuks, et SoHO

Muudatusettepanek

b)  menetlused, mis tagavad nende
tehtava inimparitolu materjali jarelevalve
soltumatuse, erapooletuse, libipaistvuse,
tohususe, kvaliteedi, otstarbekohasuse ja
jarjepidevuse;

Muudatusettepanek

c) sobivad ja nduetekohaselt hooldatud
rajatised ja seadmed, millega tagatakse, et
tootajad saavad tohusalt, ohutult ja
tulemuslikult teha inimpéritolu materjali
jérelevalvet;

Muudatusettepanek

1. Kaoigil juhtudel, kui tekib kiisimusi
aine, toote vOi tegevuse Oigusliku staatuse
kohta, konsulteerivad paddevad asutused
vajaduse korral artikli 2 161kes 3 osutatud
muude asjakohaste liidu digusaktide alusel
loodud riiklike asutustega. Sellistel
juhtudel tutvuvad padevad asutused ka
artikli 3 punktis 33 osutatud andmekoguga.

Muudatusettepanek

Kui SoHO koordineerimisnoukogu peab
seda vajalikuks, konsulteerib ta kooskolas
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koordineerimisnoukogu konsulteeriks
kooskolas artikli 68 16ike 1 punktiga b
samavadrsete nduandeorganitega, mis on
loodud artikli 2 16ikes 3 osutatud muude
liidu digusaktide alusel.

Muudatusettepanek 105
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ige 3 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 106
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — 16ige 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 107
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Inimpdritolu materjalist preparaatide
load kehtivad kogu liidus loas
kindlaksméératud ajavahemiku jooksul, kui
selline ajavahemik on kindlaks méératud,
vai seni, kuni padev asutus on loa peatanud
vOi tithistanud. Kui litkmesriik on votnud
kooskolas artikliga 4 vastu rangema
meetme, mis on seotud konkreetse
inimpéritolu materjalist preparaadiga, v3ib
see liikkmesriik keelduda tunnustamast
teises litkmesriigis antud inimpéritolu

artikli 68 161ke 1 punktiga b samaviirsete
nduandeorganitega, mis on loodud artikli 2
16ikes 3 osutatud muude liidu digusaktide
alusel.

Muudatusettepanek

Véimaluse korral jirgivad pidevad
asutused SoHO koordineerimisnoukogu
arvamust. Vastasel juhul teavitavad nad
SoHO koordineerimisnoukogu tehtud
otsusest niipea kui voimalik ja
Ppohjendavad oma otsust.

Muudatusettepanek

aa) teevad artikli 7 loikes 2 osutatud
huvide deklaratsioonid oma veebisaidil
itldsusele kittesaadavaks;

Muudatusettepanek

3. Inimpdritolu materjalist preparaatide
load kehtivad kogu liidus loas
kindlaksméératud ajavahemiku jooksul, kui
selline ajavahemik on kindlaks méératud,
vai seni, kuni padev asutus on loa peatanud
voi tithistanud. Kui litkmesriik on votnud
kooskdlas artikliga 4 vastu rangema
meetme, mis on seotud konkreetse
inimpéritolu materjalist preparaadiga, v3ib
see liikmesriik keelduda tunnustamast
teises litkmesriigis antud inimpéritolu
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materjalist preparaadi loa kehtivust seni,
kuni on kontrollitud, et jirgitakse rangemat
meedet.

Muudatusettepanek 108
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 — 16ige 2 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 109
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 — l1oige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Péddevad asutused viivad kdesoleva
artikli Idikes 2 osutatud inimpéritolu
materjalist preparaadile loa andmise etapid
16pule kolme kuu jooksul alates taotluse
saamisest, v.a kliiniliste tulemuste
jélgimiseks voi uuringuteks vajalik aeg.
Nad voivad selle tihtaja peatada artikli 14
1digetes 1 ja 2 osutatud konsultatsioonide
ajaks.

Muudatusettepanek 110
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 21 — 10ige 6 — 106ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  selline preparaat voi moni selle
preparaadiga seotud toimingutest ei vasta
sellele loa andmise tingimustele ega
kiesoleva méiruse nouetele ning

materjalist preparaadi loa kehtivust seni,
kuni on kontrollitud, et jirgitakse rangemat
meedet. See teave esitatakse
pohjendamatu viivituseta ELi SoHO
veebiplatvormile.

Muudatusettepanek

Kui punktis c osutatud tingimustega luba
on antud, annab SoHO asutus arstidele ja
patsientidele asjakohast teavet loa
tingimuste kohta.

Muudatusettepanek

4.  Péddevad asutused viivad kdesoleva
artikli Idikes 2 osutatud inimpéritolu
materjalist preparaadile loa andmise etapid
16pule kolme kuu jooksul alates taotluse
saamisest, v.a kliiniliste tulemuste
jélgimiseks voi uuringuteks vajalik aeg.
Nad voivad selle tidhtaja peatada artikli 14
1digetes 1 ja 2 osutatud konsultatsioonide
ajaks, voi kui taotluse esitanud SoHO
asutuselt noutakse lisateavet.

Muudatusettepanek

a)  selline preparaat voi moni selle
preparaadiga seotud toimingutest ei vasta
sellele loa andmise tingimustele ega
kéesoleva madruse nduetele voi
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Muudatusettepanek 111
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 — l1oige 8

Komisjoni ettepanek

8. Pédevad asutused voivad kooskdlas
siseriiklike digusaktidega tiihistada
inimpéritolu materjalist preparaadi loa, kui
padevad asutused on kinnitanud, et
konealune inimpéritolu materjalist
preparaat ei vasta loa andmise
kriteeriumidele, mida on hiljem
ajakohastatud, voi kui SoOHO asutus on
korduvalt rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek 112
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Péddevad asutused nédevad ette
juhendid ja vormid, mis vdimaldavad
SoHO asutustel esitada SOoHO kéitlejatena
tegutsemise loa taotluse kooskolas artikliga
49. Nende juhendite ja vormide
véljatodtamisel tutvuvad padevad asutused
asjakohaste parimate tavadega, mille on
heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud
artikli 68 ldike 1 punktis c.

Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 27 — 10ige 3 — 10ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) eivasta loa tingimustele voi
kdesoleva méiruse sitetele ning

Muudatusettepanek 114
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 27 — 16ige 3 — 16ik 1 — punkt a a (uus)

Muudatusettepanek

8.  Pédevad asutused voivad kooskdlas
siseriiklike digusaktidega tiihistada
inimpéritolu materjalist preparaadi loa, kui
padevad asutused on kinnitanud, et
konealune inimpéritolu materjalist
preparaat ei vasta loa andmise
kriteeriumidele, mida on hiljem
ajakohastatud, voi kui SOHO asutus on
rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek

1.  Péddevad asutused nédevad ette
juhendid ja vormid, mis voimaldavad
SoHO asutustel esitada SOHO kdéitlejatena
tegutsemise loa taotluse kooskolas artikliga
49. Selliste juhendite ja vormide
véljatodtamisel tutvuvad padevad asutused
asjakohaste parimate tavadega, mille on
heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud
artikli 68 ldike 1 punktis c.

Muudatusettepanek

a) eivasta loa tingimustele voi
kéesoleva madruse sitetele voi
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 115
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Pédevad asutused vdivad kooskdlas
siseriiklike digusaktidega tiihistada SOHO
kéitleja loa, kui padevad asutused on
kinnitanud, et SOHO kaitleja ei vasta enam
loa andmise ajakohastatud kriteeriumidele
voi kui SoHO kiitleja on korduvalt
rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek 116
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 28 — 10ige 5 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) et kdnealune SoHO asutus ei vasta
loa tingimustele vo1 kdesoleva méaruse
sitetele ning

Muudatusettepanek 117
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 28 — 10ige S — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) et see nduetele mittevastavus voi
arvatav nduetele mittevastavus kujutab
endast riski retsipientide voi viljatusravi
tulemusel saadud jéarglaste ohutusele.

Muudatusettepanek 118
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 28 — loige 7

Muudatusettepanek

aa) pirast artikli 29 loike 14 kohast
riiklike ametiasutuste kontrolli ei vota
parandus- ega ennetusmeetmeid; ning

Muudatusettepanek

5. Péddevad asutused vodivad kooskolas
siseriiklike digusaktidega tithistada SOHO
kiitleja loa, kui padevad asutused on
kinnitanud, et SOHO kditleja ei vasta enam
loa andmise ajakohastatud kriteeriumidele
voi kui SoHO kiitleja on rikkunud loa
tingimusi.

Muudatusettepanek

a) et kdnealune SoHO asutus ei vasta
loa tingimustele vO1 kdesoleva médruse
sdtetele voi

Muudatusettepanek

b) et see nduetele mittevastavus voi
arvatav nduetele mittevastavus kujutab
endast riski inimpiiritolu materjali
retsipientide voi viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste ohutusele.
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Komisjoni ettepanek

7.  Pédevad asutused voivad kooskdlas
siseriiklike digusaktidega tiihistada
importiva SOHO asutuse loa, kui pddevad
asutused on kinnitanud, et importiv SoHO
asutus ei vasta enam loa andmise
ajakohastatud kriteeriumidele voi kui
importiv SOHO asutus on korduvalt
rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek 119
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 28 — l1oige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Erandina Idikest 1 voivad padevad
asutused eriolukorras lubada inimpéritolu
materjali importimist koheseks
kasutamiseks konkreetsel retsipiendil, kui
kliinilised asjaolud seda igal iiksikjuhul
digustavad.

Muudatusettepanek 120
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 1dige 11

Komisjoni ettepanek

11. Kahe kohapealse inspektsiooni vahe
ei tohi olla iile nelja aasta.

Muudatusettepanek 121
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 32 — 10ige 1 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7.  Pédevad asutused voivad kooskolas
siseriiklike digusaktidega tiihistada
importiva SoHO asutuse loa, kui padevad
asutused on kinnitanud, et importiv SOHO
asutus ei vasta enam loa andmise
ajakohastatud kriteeriumidele voi kui
importiv SOHO asutus on rikkunud loa
tingimusi.

Muudatusettepanek

9.  Erandina Idikest 1 vdivad padevad
asutused artiklis 61a nimetatud erandlikel
Jjuhtudel, voi eriolukorras lubada
inimpéritolu materjali importimist
koheseks kasutamiseks konkreetsel
retsipiendil, kui kliinilised asjaolud seda
igal iiksikjuhul néuetekohaselt digustavad.

Muudatusettepanek

11. Inspektsioonide vahe otsustatakse
kindlakstehtud riskide maandamiseks
vajaliku sageduse pohjal ja see ei tohi olla
tile nelja aasta.

Muudatusettepanek

Inspektorid mddratakse kooskolas
menetlustega, mis tagavad, et nad
tegutsevad labipaistvalt, soltumatult ja
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Muudatusettepanek 122
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 32 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 32 — 10ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek
a)  inspekteerimistehnikad ja -

menetlused, mida tuleb jérgida, sh
praktilised harjutused;

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 34 a (uus)

Komisjoni ettepanek

erapooletult. Mddramiskriteeriumid
peavad olema selged ja libipaistvad.

Muudatusettepanek

la. Koik inspektorid tegutsevad
erapooletult ja ei soltu otsestest ega
kaudsetest huvide konfliktidest.
Inspektorid deklareerivad oma
erapooletust kirjalikult ja deklaratsioonid
tehakse kiittesaadavaks pddevate asutuste
veebisaidil.

Muudatusettepanek

a)  inspekteerimistehnikad ja -
menetlused, mida tuleb jérgida, sh
praktilised harjutused ja huvide konfliktide
eeskirjad,

Muudatusettepanek

Artikkel 34a

Inimpdritolu materjali kiittesaadavust ja
tarnete jiirjepidevust kiisitleva teabe
vahetamine

1.  Artiklis 62 osutatud inimpiritolu
materjali tarnimise jirjepidevuse tagamise
riiklike kavade osana loovad piidevad
asutused digitaalse sidekanali, mille
kaudu nad saavad kiiresti ja tohusalt
vahetada teavet inimpdiritolu materjali
kiittesaadavuse kohta riigi territooriumil.
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Muudatusettepanek 125
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 36 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Selle digitaalse sidekanali kaudu voivad
pidevad asutused konkreetsetes
olukordades kohustada riiklikke SoHO
asutusi esitama teavet teatava
inimpdritolu materjali kittesaadavuse
kohta. Samuti votavad nad arvesse riiklike
SoHO asutuste saadetud hoiatusi
inimpdritolu materjali kiittesaadavuse ja
voimaliku nappuse kohta. Pidevad
asutused tagavad, et digitaalne sidekanal
on kiittesaadav hiljemalt... [kaks aastat
pirast kiesoleva mddruse joustumise
kuupdeval.

2. Piidevad asutused jilgivad
inimpdritolu materjali kittesaadavust riigi
tasandil loikes 1 osutatud digitaalse
sidekanali kaudu. Nad annavad SoHO
asutustele suuniseid, et holbustada
teabevahetust inimpiiritolu materjali
kiittesaadavuse kohta.

3. Pidevad asutused sdilitavad ja
analiiiisivad teavet inimpdritolu materjali
kiittesaadavuse ja selle koikumiste kohta
aja jooksul, samuti inimpdritolu materjali
noudluse suundumuste ja voimaliku
nappuse kohta, ning koostavad seda
teavet sisaldavad aruanded, mille voib
teha teistele liikmesriikidele
kiittesaadavaks XI peatiikis osutatud ELi
SoHO veebiplatvormi kaudu.

Muudatusettepanek

Artikkel 36a

Inimpdritolu materjali kliiniliste
uuringute lubamine ja register

1.  Pidevad asutused annavad
inimpdritolu materjali kliinilistele
uuringutele loa pirast artikli 41a loikes 5
osutatud kliinilise uuringu ettepanekule
heakskiidu andmist ja kontrollimist, et
asjaomane eetikakomitee on vajadusel
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andnud kliinilise uuringu kohta positiivse
soovituse.

2. Pidevad asutused teavitavad,
juhendavad ja abistavad oma liikmesriigi
SoHO asutusi seoses inimpiritolu
materjali kliinilistele uuringutele loa
andmise ja nende registreerimisega.
Pidevad asutused annavad SoHO
asutustele inimpdiritolu materjali
kliiniliste uuringute tehniliste ja eetiliste
aspektide kohta suuniseid ja abi.

3. Pidevad asutused registreerivad
koik lubatud inimpdritolu materjali
kliinilised uuringud ELi SoHO
veebiplatvormil, esitades jirgmise teabe:

a)  kliinilist uuringut libi viiva SoHO
asutuse voi asutuste nimi voi drinimi ja
aadress ning teadlaste ja kontaktisiku
nimi ja kontaktandmed;

b)  vajaduse korral asjaomase
eetikakomitee positiivne soovitus;

¢)  kokkuvote uuringu iilesehitusest;

d)  kliinilise uuringu eri etappide algus-
Jja loppkuupdiev;

e) tulemuste ja jirelduste kokkuvate
mitte hiljem kui iiks aasta pdirast kliinilise
uuringu loppu;

P kliinilise uuringu ja saadud
tulemuste kokkuvéte, mis on méeldud
itldsusele.

4.  Kui inimpdiritolu materjali kliinilises
uuringus osaleb rohkem kui iiks SoHO
asutus ja need SoHO asutused asuvad eri
litkmesriikides, on inimpdritolu materjali
kliinilise uuringu jaoks vaja ainult iihe
liidu pideva asutuse luba.

5.  Pdidevad asutused vastutavad selle
eest, et nende liikmesriigis tehtud
inimpdritolu materjali kliinilisi uuringuid
kiisitlev teave, mis on lisatud ELi SoHO
veebiplatvormile, oleks jirjepidev, ning
teevad ELi SoHO veebiplatvormil
muudatusi pohjendamatu viivituseta.

6.  Inimpdritolu materjali kliiniliste
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Muudatusettepanek 126
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 38 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Inimpdéritolu materjali vabastamise
eest vastutaval isikul peab olema diplom,
tunnistus vo1 muu kvalifikatsiooni tdendav
ametlik dokument, mis on vélja antud
arstiteaduses voi bioloogias iilikoolikursuse
vOi asjaomase litkmesriigi poolt
samavadrseks tunnistatud kursuse
16petamisel, ning vdhemalt kaks aastat
kogemust asjaomases valdkonnas.

Muudatusettepanek 127
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 40 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  SoHO asutused ei vabasta ning
autoloogse kasutuse puhul ei valmista ette
ega kasuta otse retsipiendil inimparitolu
materjalist preparaate ilma eelnevalt
inimpéritolu materjalist preparaadile antud
loata. Kui SoHO asutus muudab mond loa
saanud inimpdritolu materjalist preparaadi

uuringute eest vastutavad SoHO asutused
teatavad kooskolas artikli 47 loikega 1
Ppohjendamatu viivituseta kliinilise
uuringu kdigus avastatud
korvalnéihtudest.

7. Komisjon voib votta vastu
rakendusakte, et holbustada teabe
registreerimist ELi SoHO veebiplatvormil.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
Muudatusettepanek
2. Inimpdéritolu materjali vabastamise

eest vastutaval isikul peab olema diplom,
tunnistus vo1 muu kvalifikatsiooni tdendav
ametlik dokument, mis on vélja antud
arstiteaduses voi bioloogias iilikoolikursuse
vOi asjaomase litkmesriigi poolt
samavadrseks tunnistatud kursuse
1dpetamisel, ning vdhemalt kaks aastat
kogemust asjaomases valdkonnas. SoHO
asutus tagab, et inimpdiritolu materjali
vabastamise eest vastutay isik saab
piisavat ja ajakohast koolitust, mis vastab
tema toole ja kohustustele, sealhulgas
erikoolitust inimpdritolu materjali kohta,
mille puhul on selline koolitus noutav.

Muudatusettepanek

1.  SoHO asutused ei vabasta ning
autoloogse kasutuse puhul ei valmista ette
ega kasuta otse retsipiendil inimpéaritolu
materjalist preparaate ilma eelnevalt
inimpéritolu materjalist preparaadile antud
loata. Kui SoHO asutus muudab oluliselt
mond loa saanud inimpéritolu materjalist
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puhul tehtavat toimingut, peab ta saama loa
kdnealuse muudetud inimpéritolu
materjalist preparaadi jaoks.

Muudatusettepanek 128
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. SoHO asutused vdivad artiklis 64
osutatud erandlikel asjaoludel taotleda oma
padevatelt asutustelt erandit inimpéritolu
materjalist preparaadi loa ndudest.

Muudatusettepanek 129
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  sellise riskihindamise tulemused,
mis on tehtud inimpdritolu materjalist
preparaadi puhul kasutatud inimpiiritolu
materjaliga seotud toimingute
kombinatsiooni kohta, samuti kavandatud
kliinilise ndiidustuse kohta, mille jaoks
seda kavatsetakse kasutada, vottes arvesse
jérgmist:

i)  kas inimpdritolu materjalist
preparaati on kirjeldatud mones artikli 59
loike 4 punktis a osutatud tehnilistes
Jjuhendites esitatud EDQMi inimpdritolu
materjali monograafias voi kas see on
sellega kooskolas;

ii)  kas inimpiiritolu materjalist
preparaat vastab punktis i osutatud
EDQMi inimpiiritolu materjali
monograafias kindlaksmddratud
kvaliteedikriteeriumidele ja kas see on ette

preparaadi puhul tehtavat toimingut, peab
ta saama loa konealuse muudetud
inimpéritolu materjalist preparaadi jaoks.
Kiesoleva artikli kohaldamisel tihendab
oluline muudatus sellist muudatust, mis
maojutab inimpiritolu materjalist
preparaadi eesmidirki, kvaliteeti, ohutust,
tohusust voi funktsionaalsust.

Muudatusettepanek

3. SoHO asutused vdivad artiklites 61a
Jja 61 osutatud erandlikel asjaoludel
taotleda oma péadevatelt asutustelt erandit
inimpéritolu materjalist preparaadi loa
ndudest.

Muudatusettepanek

b)  artikli 41a loike 4 kohaselt tehtud
riskihindamise tulemused;
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néiihtud kasutamiseks sellise ndiidustuse
korral ja sellisel kasutusviisil, millele on
monograafias osutatud, kui need andmed
on selles monograafias esitatud;

iii) ELi SoHO veebiplatvormil
kiittesaaday teave inimpiiritolu materjalist
preparaadi eelneva kasutamise ja
lubamise kohta muudes SoHO asutustes;

iv) midruse (EL) 2017/745 kohaselt
sertifitseerimise kiigus saadud toendid
mis tahes sertifitseeritud meditsiiniseadme
kohta, mida kasutatakse inimpdiritolu
materjalist preparaadi puhul, kui see
teave on kiittesaadav;

v)  dokumendid inimpiiritolu
materjalist preparaadi saamiseks
kasutatud tegevusahelast doonorile voi
retsipiendile avalduvate riskide
tuvastamise, kvantifitseerimise ja
hindamise siistemaatilise protsessi kohta;

Muudatusettepanek 130
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c)  juhul kui mérgitud risk ei ole tiihine,
riskihindamise tulemustega kooskdlas olev
ettepanek kliiniliste tulemuste jélgimiseks,
et demonstreerida inimpéritolu materjalist

preparaadi ohutust, kvaliteeti ja tohusust;

Muudatusettepanek 131
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 41 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Lboike 2 punktis ¢ osutatud
ettepanekus esitab taotleja kliiniliste
tulemuste jélgimise kava jargmiselt:

a) madala riski korral
kindlaksmdidratud arvu patsientide

Muudatusettepanek

c) juhul kui mérgitud risk ei ole tiihine,
riskihindamise tulemustega kooskolas olev
ettepanek kliiniliste tulemuste jélgimiseks,
et demonstreerida inimparitolu materjalist
preparaadi ohutust, kvaliteeti ja tOhusust,
nagu on sdtestatud artikli 41a loikes 5,

Muudatusettepanek

vilja jietud
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kliiniline jirelkontroll;

b)  mooduka riski korral lisaks punktile
a statistiliselt olulise arvu patsientide
kliinilised uuringud, milles hinnatakse
eelnevalt kindlaksmddiratud kliinilisi
nditajaid;

c¢)  korge riski korral lisaks punktile a
statistiliselt olulise arvu patsientide
kliinilised uuringud, milles hinnatakse
eelnevalt kindlaksmdidiratud kliinilisi
nditajaid vordluses standardraviga;

Muudatusettepanek 132
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4. SoHO asutused teostavad kliiniliste
tulemuste jélgimist pérast artikli 21 15ike 2
punkti ¢ kohase tingimustega loa andmist
ning esitavad tulemused oma péadevatele
asutustele. Loike 3 punktides b ja ¢
osutatud kliiniliste uuringute tegemisel
voivad taotlejad asjaomase inimpéritolu
materjalist preparaadi puhul kasutada oma
tulemuste registreerimiseks olemasolevat
kliinilist registrit, tingimusel et nende
padevad asutused on kontrollinud, et
registri puhul on kehtestatud
andmekvaliteedihalduse kord, mis tagab
andmete tépsuse ja tdielikkuse.

Muudatusettepanek 133
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 41 — 1dige 5

Komisjoni ettepanek

5. SoHO asutused ei tohi ilma oma
padevate asutuste eelneva kirjaliku

Muudatusettepanek

4. SoHO asutused teostavad kliiniliste
tulemuste jalgimist pérast artikli 21 15ike 2
punkti ¢ kohase tingimustega loa andmist
ning esitavad tulemused ja nende analiiiisi
oma padevatele asutustele loas mdrgitud
sagedusega. Artikli 41a loike 5 punkti a
alapunktides ii ja iii osutatud kliiniliste
uuringute tegemisel voivad taotlejad
asjaomase inimpdaritolu materjalist
preparaadi puhul kasutada oma tulemuste
registreerimiseks olemasolevat kliinilist
registrit, tingimusel et nende padevad
asutused on kontrollinud, et registri puhul
on kehtestatud andmekvaliteedihalduse
kord, mis tagab andmete tépsuse ja
taielikkuse. Taotleja registreerib
konealuse uuringu ja saadud tulemused
kooskolas artikliga 36a ELi SoHO
veebiplatvormil.

Muudatusettepanek

5. SoHO asutused ei tohi ilma oma
padevate asutuste eelneva kirjaliku

PE748.903/ 66

ET



ndusolekuta muuta loa saanud inimpéritolu
materjalist preparaadi puhul rakendatavat
tegevusahelat. SOHO asutused teavitavad
oma pidevaid asutusi ka muudatustest
inimpéritolu materjalist preparaadi loa
hoidja andmetes.

Muudatusettepanek 134
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 a (uus)

Komisjoni ettepanek

nousolekuta oluliselt muuta loa saanud
inimpéritolu materjalist preparaadi puhul
rakendatavat tegevusahelat. Kdesoleva
artikli kohaldamisel tiihendab oluline
muudatus sellist muudatust, mis mojutab
inimpdritolu materjalist preparaadi
eesmdrki, kvaliteeti, ohutust, tohusust voi
Sfunktsionaalsust. SOHO asutused
teavitavad oma padevaid asutusi ka
muudatustest inimparitolu materjalist
preparaadi loa hoidja andmetes.

Muudatusettepanek

Artikkel 41a

Inimpiritolu materjali kliinilised
uuringud

1.  SoHO asutused kiiesolevas
mddiruses sdtestatud noudeid inimpiiritolu
materjali kliiniliste uuringutel, mis viiakse
libi artikli 41 loike 2 punktis c osutatud
seirekavade raames voi eesmiirgiga
vorrelda voi parandada varem lubatud
ravi.

2. Inimpdritolu materjali kliinilistes
uuringutes tuleb alati esikohale seada
kliinilises uuringus osalejate ohutus ja
heaolu ning need peavad vastama
artiklitele 53, 54, 55, 56, 58 ja 59, mis
kéisitlevad doonorite, retsipientide ja
viljatusravi tulemusel saadud jirglaste
kaitset. SoHO asutused, kes kavatsevad
alustada inimpiiritolu materjali kliinilist
uuringut, piiiiavad saada kindlaid ja
usaldusvdidirseid andmeid, tehes vajaduse
korral koostood teiste SoHO asutustega.

3. SoHO asutused esitavad enne
kliinilise uuringu alustamist loigetes 4 ja
5 sditestatud korras pidevatele asutustele
taotluse inimpiritolu materjali kliinilise
uuringu heakskiitmiseks. SoHO asutused
voivad kooskolas artikliga 36a taotleda
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piidevatelt asutustelt abi seoses kliinilise
uuringu halduslike, tehniliste ja eetiliste
aspektidega.

4.  Enne inimpdritolu materjali
kliinilise uuringu alustamist hindab
taotleja inimpiiritolu materjalist
preparaadiga tehtavate asjaomaste
toimingute kombineeritud riski koos
kavandatud kliinilise ndidustusega, vottes
arvesse jargmist:

a)  kas inimpiiritolu materjalist
preparaate on kirjeldatud mones artikli 59
loike 4 punktis a osutatud tehnilistes
Jjuhendites esitatud EDQMi inimpdiritolu
materjali monograafias voi kas need on
sellega kooskolas;

b)  kas inimpiiritolu materjalist
preparaadid vastavad punktis a osutatud
EDQMi inimpiiritolu materjali
monograafias kindlaksmddratud
kvaliteedikriteeriumidele ja kas need on
ette nihtud kasutamiseks sellise
ndidustuse korral ja sellisel kasutusviisil,
millele on monograafias osutatud, kui
need andmed on selles monograafias
esitatud;

¢) ELiSoHO veebiplatvormil
kiittesaaday teave inimpiiritolu materjalist
preparaatide eelneva kasutamise ja
lubamise kohta muudes SoHO asutustes;

d)  mddruse (EL) 2017/745 kohaselt
sertifitseerimise kdiigus saadud toendid
mis tahes sertifitseeritud meditsiiniseadme
kohta, mida kasutatakse inimpdritolu
materjalist preparaatide puhul, kui see
teave on kiittesaadav;

e)  dokumendid inimpiiritolu
materjalist preparaatide saamiseks
kasutatud tegevusahelast doonorile voi
retsipiendile avalduvate riskide
tuvastamise, kvantifitseerimise ja
hindamise siistemaatilise protsessi kohta.

5.  Kooskdlas loikes 4 osutatud
riskihindamise tulemustega esitab SoHO
asutus pidevatele asutustele kliinilise
uuringu kava:

PE748.903/ 68

ET



Muudatusettepanek 135
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Importiva SOHO asutuse loa hoidja
peab asuma liidus ning ta vastutab
imporditud inimpéritolu materjali fuiisilise
vastuvOotmise ja visuaalse ldbivaatamise

a)  seoses kliiniliste tulemuste seirega
artikli 41 loike 2 punktis c osutatud uue
inimpdritolu materjalist preparaadi
lubamiseks:

i) madala riski korral
kindlaksmdidratud arvu patsientide
kliiniline jirelkontroll;

ii) mooduka riski korral lisaks
punktile i statistiliselt olulise arvu
patsientide kliinilised uuringud, milles
hinnatakse eelnevalt kindlaksmdidratud
kliinilisi nditajaid;

iii)  korge riski korral lisaks punktile i
statistiliselt olulise arvu patsientide
kliinilised uuringud, milles hinnatakse
eelnevalt kindlaksmddratud kliinilisi
nditajaid vordluses standardraviga;

b)  kliinilise uuringu kontekstis, milles
vorreldi ravi varem lubatud inimpdritolu
materjaliga.

6.  Suure riskiga kliinilise uuringu
tegemisel taotlevad SoHO asutused enne
kliinilise uuringu alustamist asjaomaselt
eetikakomiteelt heakskiitvat arvamust.
Enne kliinilise uuringu kohta heakskiitva
arvamause esitamist hindab komitee
kliinilise uuringu eetilisi, oiguslikke ja
metoodilisi aspekte, et mdidrata kindlaks
uuringu iilesehituse suutlikkus teha
usaldusvdidrseid jireldusi, samuti
osalejate heaolu ja ohutusega seotud
aspekte.

7. Inimpdritolu materjali kliinilise
uuringu eest vastutay isik peab olema
asjakohaselt koolitatud.

Muudatusettepanek

4.  Importiva SOHO asutuse loa hoidja
peab asuma liidus ning ta vastutab
imporditud inimpéritolu materjali fiiisilise
vastuvOotmise ja visuaalse ldbivaatamise
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ning kontrollimise eest enne selle
vabastamist. Importiv SOHO asutus
kontrollib saadud inimpéritolu materjali ja
sellega seotud dokumentide kooskdla,
pakendite terviklikkust ning margistus- ja
veotingimustele vastavust asjakohastele
standarditele ja tehnilistele juhenditele,
nagu on osutatud artiklites 57, 58 ja 59.

Muudatusettepanek 136
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 47 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. SoHO asutused haldavad sellise
teabe avastamise, uurimise ja talletamise
slisteemi, mis késitleb ohujuhtumeid, sh
artiklis 41 osutatud inimparitolu materjalist
preparaadi loa taotluse osana tehtava
kliiniliste tulemuste jdlgimise kdigus
avastatud ohujuhtumeid.

Muudatusettepanek 137
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 47 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 138
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 48 — 16ige 1

ning kontrollimise eest enne selle
vabastamist. Importiv SOHO asutus
kontrollib saadud inimpéritolu materjali ja
sellega seotud dokumentide kooskdla,
pakendite terviklikkust ning margistus- ja
veotingimustele vastavust asjakohastele
standarditele ja tehnilistele juhenditele,
nagu on osutatud artiklites 57, 58 ja

59. Importiv SoHO asutus tagab, et
imporditud inimpiiritolu materjal vastab
kiiesolevas midruses sitestatud ohutus- ja
kvaliteedistandarditele.

Muudatusettepanek

1. SoHO asutused haldavad sellise
teabe avastamise, uurimise ja talletamise
stisteemi, mis késitleb ohujuhtumeid, sh
artiklis 41 osutatud inimparitolu materjalist
preparaadi loa taotluse osana tehtava
kliiniliste tulemuste jdlgimise kdigus
avastatud ohujuhtumeid, véi osana artiklis
41a osutatud inimpdritolu materjali
kliinilisest uuringust.

Muudatusettepanek

3a. Kui tosise ohujuhtumi teade kiisitleb
rahvatervise kiisimusi, edastavad pidevad
asutused olulise teabe viivitamata
iildsusele ja SoHO
koordineerimisnoukogule.
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Komisjoni ettepanek

1. SoHO Kkditlejad ei tohi teha iihtegi
toimingut ilma eelnevalt saadud SoHO
kéitleja loata. See kehtib olenemata sellest,
kas koiki toiminguid teeb kiitleja ise voi
kas lihe v0i1 mitme toimingu tegemiseks on
sO0lmitud leping teise SOHO asutusega.

Muudatusettepanek 139
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 51 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Arst

Muudatusettepanek 140
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 51 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  inimpéritolu materjali doonoritel ja
retsipientidel esinevate voimalike
ohujuhtumite uurimine;

Muudatusettepanek 141
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 51 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Erandina ldikest 2 vastutab arst
selliste SOHO kiitlejate puhul, kes on
artikli 25 1dike 3 kohaselt saanud SoHO
kéitlejana tegutsemiseks loa, nende
iilesannete eest, mis on SOHO asutuste
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
jaoks olulised ning mis mdjutavad otseselt
inimparitolu materjali doonorite ja
retsipientide tervist.

Muudatusettepanek

1. SoHO Kkaitlejad ei tohi teha iihtegi
inimpdritolu materjaliga seotud toimingut
ilma eelnevalt saadud SoHO kditleja loata.
See kehtib olenemata sellest, kas koiki
toiminguid teeb kiitleja ise voi kas iihe voi
mitme toimingu tegemiseks on sdlmitud
leping teise SOHO asutusega.

Muudatusettepanek

Arstid

Muudatusettepanek

b)  inimpéritolu materjali doonoritel,
inimpdritolu materjali retsipientidel ja
vajadusel viljatusravi tulemusel saadud
Jjérglastel esinevate voimalike
ohujuhtumite uurimine;

Muudatusettepanek

3.  Erandina ldikest 2 vastutab arst
selliste SOHO kaitlejate puhul, kes on
artikli 25 ldike 3 kohaselt saanud SoHO
kéitlejana tegutsemiseks loa, nende
iilesannete eest, mis on SOHO asutuste
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
jaoks olulised ning mis mdjutavad otseselt
inimpéritolu materjali doonorite,
inimpdritolu materjali retsipientide ja
vajadusel viljatusravi tulemusel saadud
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Muudatusettepanek 142
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 52 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. SoHO asutused kaitsevad
elusdoonorite tervist enne annetamist, selle
ajal ja pdrast seda.

Muudatusettepanek 143
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 52 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 144
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 53 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  vastama koigile asjaomases
litkmesriigis kehtivatele nousoleku- voi
loanduetele;

Muudatusettepanek 145
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 53 — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  andma kooskdlas siseriiklike
oigusaktidega doonoritele voi nende
sugulastele voi isikutele, kes doonorite eest

jérglaste tervist.

Muudatusettepanek

2. SoHO asutused kaitsevad
inimpiiritolu materjali elusdoonorite
fiiiisilist ja vajadusel vaimset tervist enne
annetamist, selle ajal ja pirast seda.

Muudatusettepanek

2a. SoHO asutused tagavad, et
inimpdritolu materjali doonorite tervislik
seisund enne annetamist ei kujuta endast
annetamisele voi doonorite tervisele
ebaproportsionaalset riski nii annetamise
ajal kui ka pirast seda.

Muudatusettepanek

a)  vastama koigile asjaomases
litkmesriigis kehtivatele feadva ndusoleku-
vOi loanduetele;

Muudatusettepanek

b)  andma kooskdlas siseriiklike
oigusaktidega doonoritele voi nende
sugulastele voi isikutele, kes doonorite eest
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nousoleku annavad, artiklis 55 osutatud
teavet viisil, mis on nende
arusaamisvoimet arvestades kohane;

Muudatusettepanek 146
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 53 — 10ige 1 — punkt j

Komisjoni ettepanek

J)  kontrollima registri abil, et doonorid
el anneta sagedamini, kui on artiklis 56
osutatud tehniliste juhendite kohaselt
ohutu, ning tdendama, et nende tervist ei
kahjustata;

Muudatusettepanek 147
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 53 — 16ige 1 — punkt j a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 148
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 53 —10ige 1 — punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

nousoleku annavad, artiklis 55 osutatud
teavet viisil, mis voimaldab neil anda oma
teadva nousoleku ja vajadusel nouda
tiiendavat teavet,

Muudatusettepanek

J)  kontrollima riiklike registrite abil, et
doonorid ei anneta sagedamini, kui on
artiklis 56 osutatud tehniliste juhendite
kohaselt ohutu, ning tdendama, et nende
tervist ei kahjustata;

Muudatusettepanek

ja)  kui see on teatavat liiki annetuste
puhul noutav, kontrollima riiklike

registrite abil uusimate kittesaadavate
teaduslike toendite ja meditsiiniliste
ekspertteadmiste pohjal, et doonorid
vastavad neile esitatavatele kolblikkuse
kriteeriumidele;

Muudatusettepanek

la) teavitama inimpdritolu materjali
retsipiente doonori anoniiiimsusnouetest
Jja identiteedi vabastamise voimalusest,
ning selle mojust kunstlikule
viljastamisele kolmanda isiku
sugurakkude annetamise teel vastavalt
siseriiklikele oigusaktidele.
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Muudatusettepanek 149
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 53 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 150
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 53 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loike 1 punktis f osutatud doonori
tervisekontrolli kdigus vestlevad SoHO
asutused doonoritega ja koguvad teavet
doonorite praeguse ja hiljutise tervisliku
seisundi ning haigusloo kohta, et tagada
nende doonorite jaoks annetamisprotsessi
ohutus. SOHO asutused voivad teha
doonorite tervisekontrolli osana
laboriuuringuid. Nad teevad selliseid
uuringuid juhul, kui kontrollist nédhtub, et
doonorite sobivuse kindlakstegemiseks on
laboriuuringud nende endi kaitse
seisukohast vajalikud. Artiklis 51 osutatud
arst kiidab heaks doonorite tervisekontrolli
korra ja kriteeriumid.

Muudatusettepanek 151
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 53 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. SoHO asutused, kes koguvad

Muudatusettepanek

la. SoHO asutused ei diskrimineeri
inimpdritolu materjali doonoreid iihelgi
Euroopa Liidu pohioiguste harta artiklis
21 loetletud pohjusel, vilja arvatud juhul,
kui see on vajalik inimpiiritolu materjali
retsipiendi, viljatusravi tulemusel saadud
Jjérglaste voi inimpdritolu materjali
doonori tervise kaitsmiseks. Selline
diskrimineeriv tegevus peab pohinema
teaduslikel toenditel.

Muudatusettepanek

2. Loike 1 punktis f osutatud doonori
tervisekontrolli kdigus vestlevad SoHO
asutused doonoritega ja koguvad teavet
doonorite praeguse ja hiljutise fiiiisilise ja
vajadusel vaimse tervise seisundi ning
haigusloo kohta, et tagada nende doonorite
jaoks annetamisprotsessi ohutus. SOHO
asutused voivad teha doonorite
tervisekontrolli osana laboriuuringuid. Nad
teevad selliseid uuringuid juhul, kui
kontrollist ndhtub, et doonorite sobivuse
kindlakstegemiseks on laboriuuringud
nende endi kaitse seisukohast vajalikud.
Artiklis 51 osutatud arst kiidab heaks
doonorite tervisekontrolli korra ja
kriteeriumid.

Muudatusettepanek

3. SoHO asutused, kes koguvad
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inimpéritolu materjali doonoritelt, kellele
on tehtud annetamiseks kirurgiline
protseduur, kellele antakse annetamise
hdlbustamiseks hormoone vai kes
annetavad sageli ja korduvalt,
registreerivad sellised doonorid ja nende
doonorite tervisekontrolli tulemused
asutustetileses registris, mis voimaldab
pidada iihendust teiste selliste registritega,
nagu on osutatud 16ike 1 punktis j. SOHO
asutused, kes selliseid registreid haldavad,
tagavad nende omavahelise tihenduse.

Muudatusettepanek 152
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 53 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Komisjonil on digus votta kooskdlas
artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kdesolevat miirust juhtudel, kui
doonorite kaitseks on vaja tdiendavaid
standardeid.

Muudatusettepanek 153
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 54 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid vdivad lubada, et
SoHO asutused kompenseerivad voi
maksavad doonoritele kindlasummalise
hiivitisena tagasi kahju, mis on seotud
nende osalemisega annetustes. Sellisel
Jjuhul kehtestavad liikmesriigid
siseriiklikes digusaktides selliste hiivitiste

inimpéritolu materjali doonoritelt, kellele
on tehtud annetamiseks kirurgiline
protseduur, kellele antakse annetamise
hdlbustamiseks hormoone vai kes
annetavad inimpidritolu materjali, mida
saab annetada sageli ja korduvalt,
registreerivad sellised doonorid ja nende
doonorite tervisekontrolli tulemused
asutusteiileses registris, mis voimaldab
pidada tihendust teiste selliste liidu tasandi
registritega, sh piiriiileste registritega,
nagu on osutatud 16ike 1 punktis j. SOHO
asutused, kes selliseid registreid haldavad,
tagavad nende omavahelise tihenduse.
Sagedase ja korduva annetuse pohimaotet
tuleb méista kooskolas artiklis 71
osutatud Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadi (EDQM)
suunistega iga annetuse liigi kohta.

Muudatusettepanek

6.  Komisjonil on digus votta kooskdlas
artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kdesolevat méiidrust juhtudel, kui
doonorite kaitseks on vaja tdiendavaid
standardeid, eelkoige seoses annetuste
lubatud sagedusega juhul, kui artiklis 56
osutatud suuniseid ei kohaldata.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid vdivad lubada, et
SoHO asutused kompenseerivad voi
hiivitavad inimpdritolu materjali elusatele
doonoritele nende annetusega seotud
kahju véi kulu kooskélas vabatahtliku ja
tasuta annetamise pohimottega, nditeks
korvava puhkeaja, maksuvihenduste voi
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tingimused, sealhulgas kehtestatakse
iilemmdidr, millega tagatakse, et hiivitised
on rahaliselt neutraalsed ja vastavad
kiesolevas artiklis satestatud standarditele.
Nad voivad delegeerida selliste hiivitiste
maksmise tingimuste kehtestamise
soltumatutele asutustele, mis on asutatud
kooskolas siseriiklike oigusnormidega.

Muudatusettepanek 154
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 54 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. SoHO asutused voivad maksta
doonoritele hiivitist voi teha tagasimakseid,
nagu nende piddevad asutused on 15ike 2
kohaselt ette ndinud.

Muudatusettepanek 155
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 54 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

riiklikul tasandil kehtestatud
kindlasummalise toetuse vormis.
Liikmesriigid kehtestavad libipaistvuse
Ppohiméttest lihtuvalt siseriiklikes
oigusaktides selliste kompensatsioonide
voi hiivitiste tingimused tagades, et
hiivitised on rahaliselt neutraalsed ja
vastavad kéesolevas artiklis sitestatud
standarditele.

Nad voivad kompenseerimise voi
hiivitamise tingimuseks seada doonori
poolse taotluse esitamise ja delegeerida
sellise kompenseerimise voi hiivitamise
vormide jaoks tingimuste kehtestamise
siseriiklike oigusaktide kohaselt asustatud
soltumatutele asutustele. Selles suhtes
toetab komisjon heade tavade vahetamist
litkmesriikide vahel. Samuti voib doonor
otsustada, et ta ei soovi, et tema
annetusega seotud kahju voi kulu talle
hiivitataks.

Muudatusettepanek

3. SoHO asutused voivad maksta
inimpidiritolu materjali
elusateledoonoritele hiivitist voi teha
tagasimakseid, nagu nende pddevad
asutused on 10ike 2 kohaselt ette ndinud.
SoHO asutused annavad piidevatele
asutustele libipaistval viisil aru koigist
kehtestatud kompenseerimis- ja
hiivitamismeetmetest ning sellega seoses
tehtud muudatustest.

Muudatusettepanek

3a. Kompenseerimise ega hiivitamisega
ei tohi soodustada annetamist ega tekitada
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Muudatusettepanek 156
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 54 — 16ige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 157
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 54 — 16ige 3 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

doonorite viirbamisel ametite ja asutuste
vahel rahalist, sealhulgas piiriiilest
konkurentsi. See ei tohi viia iithiskonna
haavatavate isikute irakasutamiseni.

Muudatusettepanek

3b. Liikmesriigid reguleerivad
inimpdritolu materjali kogumise
reklaamimist. Keelatud on reklaamida
inimpdritolu materjali annetamist, mille
eest makstakse rahalist hiivitist.
Viirbamiskampaaniates ja reklaamides ei
tohi viidata mistahes hiivitamisele.

Muudatusettepanek

3c. Hiljemalt ... [kaks aastat pirast
kiesoleva mddiruse joustumise kuupieval
Jja seejirel iga kolme aasta jirel hindab
komisjon kiiesolevas mddiruses sdtestatud
vabatahtliku ja tasuta annetamise
Ppohimotte jiargimise taseme riiklikke
tingimusi. Hindamise kdigus mddratakse
muu hulgas kindlaks, kas
kompenseerimine ja hiivitamine mis tahes
tingimustel kahjustab doonori voi
retsipiendi ohutust, kujutab endast
stiimulit voi nouet viirvata doonoreid voi
ekspluateerida iihiskonna haavatavaid
liikmeid. Liikmesriigid esitavad
komisjonile kogu asjakohase teabe, mida
on vaja konealuseks hindamiseks.

Esimeses loigus osutatud hindamiste
pohjal votab komisjon vastu
liikmesriikidele moeldud suunised, mis
pohinevad hiivitusskeemide rakendamise
parimatel tavadel, ning annab vajaduse
korral litkmesriikidele soovitusi selle
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Muudatusettepanek 158
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 55 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Enne nousoleku voi loa andmist esitatava
teabe standardid

Muudatusettepanek 159
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 55 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. SoHO asutused esitavad 1dikes 1
osutatud teabe enne annetuseks ndusoleku
voi loa andmist. SOHO asutused esitavad
teabe tipsel ja selgel viisil, kasutades
moisteid, mis on potentsiaalsetele
doonoritele voi isikutele annetuseks
nousoleku voi selleks loa andmiseks
kergesti arusaadavad. Teave ei tohi
eksitada potentsiaalseid doonoreid ega
isikuid, kes doonorite eest nousoleku
annavad, eelkdige seoses asjaomase
inimpéritolu materjali tulevastele
retsipientidele annetusest saadava kasuga.

Muudatusettepanek 160
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 10ige 3 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d)  annetatud inimpdritolu materjali
kavandatud kasutus, eelkdige seoses
toendatud kasuga tulevastele retsipientidele
ning mis tahes voimaliku uurimistegevuse
vOi kaubandusliku kasutusega, millega

kohta, kuidas selliseid tavasid parandada.
Need suunised ja soovitused tehakse
avalikkusele kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

Enne inimpdritolu materjali annetamiseks
teadva ndusoleku voi loa andmist esitatava
teabe standardid

Muudatusettepanek

2. SoHO asutused esitavad ldikes 1
osutatud teabe enne annetuseks ndusoleku
vo1 loa andmist. SOHO asutused esitavad
teabe tipsel ja selgel viisil, kasutades
moisteid, mis on kergesti arusaadavad
potentsiaalsetele doonoritele voi isikutele,
kes annavad annetuseks ndusoleku voi loa,
ning tagavad, et antav nousolek on teadev
nousolek. Teave ei tohi eksitada
potentsiaalseid doonoreid ega isikuid, kes
doonorite eest nousoleku annavad, eelkodige
seoses asjaomase inimpéritolu materjali
tulevastele retsipientidele annetusest
saadava kasuga.

Muudatusettepanek

d)  annetatud inimpdritolu materjali
kavandatud kasutus, eelkdige seoses
toendatud kasuga tulevastele retsipientidele
ning mis tahes voimaliku uurimistegevuse
vOi kaubandusliku kasutusega, mille kohta
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doonor peaks noustuma

Muudatusettepanek 161
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 55 — 16ige 3 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e)  doonori tervisekontrolli kdigus
tehtavad analiititilised uuringud;

Muudatusettepanek 162
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 56 — 10ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada
siduvad eeskirjad artiklites 53, 54 vo1 55
osutatud konkreetse standardi voi selle osa

rakendamiseks, et tagada doonorite ohutuse

tihtlane ja korge tase, voib komisjon votta
vastu rakendusakte, milles kirjeldatakse
konkreetseid menetlusi, mida tuleb jargida
ja kohaldada sellisele standardile voi selle
osale vastamiseks.

Muudatusettepanek 163
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 56 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 164
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 56 — 10ige 2

doonor peaks andma oma teadva
nousoleku;

Muudatusettepanek

e)  doonori tervisekontrolli kdigus
tehtavad analiiiitilised uuringud ja nende
eesmiirgid;

Muudatusettepanek

Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada
siduvad eeskirjad artiklites 53, 54 voi1 55
osutatud konkreetse standardi voi selle osa
rakendamiseks, et tagada doonorite ohutuse
tihtlane ja korge tase, on komisjonil oigus
vastavalt kiesoleva mddruse artiklile 77
votta vastu delegeeritud oigusakte,
kirjeldades konkreetseid menetlusi, mida
tuleb jérgida ja kohaldada sellisele
standardile voi selle osale vastamiseks.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Komisjoni ettepanek

2. Nouetekohaselt pohjendatud
tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on
seotud doonori tervist ohustavate
riskidega, votab komisjon kooskolas
artikli 79 loikes 3 osutatud menetlusega
vastu viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid.

Muudatusettepanek 165
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 56 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Selleks et kohaldada artiklites 53, 54
ja 55 osutatud doonorite kaitset kdsitlevaid
standardeid voi nende osi, jargivad SoHO
asutused menetlusi, mis on sitestatud
kéesoleva artikli 15igete 1 ja 2 kohaselt
vastu voetud rakendusaktides.

Muudatusettepanek 166
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 56 — 16ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4.  Doonorite kaitset kisitlevate
standardite vOi nende osade puhul, mille
kohta ei ole vastu voetud rakendusakte,
jargivad SoHO asutused selliste standardite
vo1 nende osade kohaldamiseks:

Muudatusettepanek 167
Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

2. Kui doonori tervis on ohus,
kohaldatakse kiesoleva artikli alusel
vastu voetud delegeeritud oigusaktide
suhtes kiireloomuliste asjaolude korral
artiklis 78 sditestatud menetlust.

Muudatusettepanek

3. Selleks et kohaldada artiklites 53, 54
ja 55 osutatud doonorite kaitset kasitlevaid
standardeid v4i nende osi, jargivad SoOHO
asutused menetlusi, mis on satestatud
kdesoleva artikli 1digete 1 ja 2 kohaselt
vastu voetud delegeeritud oigusaktides.

Muudatusettepanek

4.  Doonorite kaitset késitlevate
standardite voi nende osade puhul, mille
kohta ei ole vastu voetud delegeeritud
oigusakte, jirgivad SoHO asutused selliste
standardite vOi nende osade kohaldamiseks
tihtsuse jirjekorras:

Artikkel 56 — 10ige 4 — punkt a — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

a)  koige uuemaid tehnilisi juhendeid,
mis on esitatud XI peatiikis osutatud ELi
SoHO veebiplatvormil ja mille:

Muudatusettepanek

a)  koige uuemaid tehnilisi juhendeid,
mis on kehtestatud libipaistva ja
tervikliku konsultatsiooniprotsessi kdigus
paljude sidusriihmadega, tuginedes
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Muudatusettepanek 168
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 56 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Loike 4 punktis b osutatud juhtudel

toendavad SoHO asutused artikli 30

kohaldamisel koostoimes artikliga 29 oma

pldevatele asutustele iga standardi voi
selle osa puhul, et muude kohaldatavate

suunistega saavutatud ohutuse, kvaliteedi

ja tohususe tase on samaviidrne loike 4
punktis a osutatud tehnilistes juhendites
siitestatud tasemega.

Muudatusettepanek 169
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 57 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

SoHO asutused kaitsevad inimpéritolu
materjali retsipientide ja viljatusravi
tulemusel saadud jérglaste tervist
inimpdritolu materjalist preparaatidest
tulenevate ohtude eest. Selleks teevad nad
kindlaks, minimeerivad voi kdrvaldavad
need riskid.

Muudatusettepanek 170
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 57 —16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

uusimatele teaduslikele teadmistele ja
asjakohastele eksperditeadmistele, ning
mis on esitatud XI peatiikis osutatud ELi
SoHO veebiplatvormil ja mille:

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

SoHO asutused kaitsevad inimpéritolu
materjali retsipientide ja viljatusravi
tulemusel saadud jérglaste tervist
inimpdritolu materjalist preparaatidest ja
nende kasutamisest tulenevate ohtude eest.
Selleks teevad nad kindlaks, minimeerivad
voi korvaldavad need riskid.

Muudatusettepanek

SoHO asutused ei diskrimineeri
inimpdritolu materjali retsipiente iihelgi
Euroopa Liidu pohioiguste harta artiklis
21 loetletud pohjusel, vilja arvatud juhul,
kui see on vajalik inimpiiritolu materjali
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Muudatusettepanek 171
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. SoHO asutused kehtestavad
menetlused, mis sisaldavad meetmeid ja
vajaduse korral meetmete kombinatsioone,
millega tagatakse ohutuse ja kvaliteedi
kdrge tase ning tdendatakse, et
inimpéritolu materjali retsipientide ja
viljatusravi tulemusel saadud jirglaste
saadav kasu kaalub iiles mis tahes riskid.
Eelkdige peavad nad kindlalt tagama, et
patogeenid, toksiinid voi geneetilised
haigused ei kandu edasi retsipientidele ega
viljatusravi tulemusel saadud jarglastele.

Muudatusettepanek 172
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 173
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 58 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  uurides doonoreid nakkushaiguste

retsipiendi voi inimpdiritolu materjali
doonori tervise kaitsmiseks. Selline
diskrimineeriv tegevus peab pohinema
teaduslikel toenditel.

Muudatusettepanek

1. SoHO asutused kehtestavad artiklis
59 nimetatud suuniste pohjal menetlused,
mis sisaldavad meetmeid ja vajaduse korral
meetmete kombinatsioone, millega
tagatakse ohutuse ja kvaliteedi korge tase
ning toendatakse, et inimpéaritolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jéarglaste saadav kasu kaalub iiles
mis tahes riskid. Eelkdige peavad nad
kindlalt tagama, et patogeenid, toksiinid
voi geneetilised haigused ei kandu edasi
retsipientidele ega viljatusravi tulemusel
saadud jirglastele.

Muudatusettepanek

la. Voimaluse korral kasutavad SoHO
asutused tehnoloogiaid, et viihendada
kliinilisi riske inimpdritolu materjali
retsipientide ja kunstliku viljastamise
tulemusel saadud jirglaste jaoks, ning
parandada inimpdritolu materjali
kvaliteeti.

Muudatusettepanek

b)  uurides doonoreid nakkushaiguste
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suhtes, kasutades selleks sertifitseeritud ja
valideeritud uurimismeetodeid;

Muudatusettepanek 174
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 10ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c¢)  voimaluse korral kasutades selliseid
tootlemistehnoloogiaid, mis vihendavad
vOi kérvaldavad vdimalikke
nakkusohtlikke patogeene.

Muudatusettepanek 175
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 16ige 5 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 176
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 10ige 10 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  kasutada retsipientidel ilma
toendatud kasuta inimpéritolu materjalist
preparaate, vélja arvatud sellise kliinilise
uuringu raames, mille nende padev asutus
on artikli 41 16ike 4 kohaselt heaks kiitnud
seoses inimpéritolu materjalist preparaadile
tingimustega loa andmisega;

suhtes, kasutades selleks sertifitseeritud ja
valideeritud uurimismeetodeid voi muid
meetodeid, mida peetakse asjakohaseks
EDQMi ja ECDC suunistes;

Muudatusettepanek

c)  voimaluse korral kasutades selliseid
tootlemistehnoloogiaid, mis vihendavad
vOi desaktiveerivad vdimalikke
nakkusohtlikke patogeene.

Muudatusettepanek

ca) voimaluse ja vajaduse korral
kasutades mikroorganismide avastamise,
desaktiveerimise voi korvaldamise
meetodeid.

Muudatusettepanek

a)  kasutada retsipientidel ilma
toendatud kasuta inimpéritolu materjalist
preparaate, vélja arvatud sellise kliinilise
uuringu raames, mille nende padev asutus
on artikli 41 16ike 4 kohaselt heaks kiitnud
seoses inimparitolu materjalist preparaadile
tingimustega loa andmisega, véi eriloa
alusel kasutamise voi eksperimentaalse
ravi kontekstis artiklites 61 ja 61a
osutatud olukordades, voi artiklis 41a
osutatud kliinilises uuringus;
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Muudatusettepanek 177
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 16ige 10 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kasutada inimpéritolu materjalist
preparaate retsipientidel tarbetult;

Muudatusettepanek 178
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 16ige 10 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 179
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 1oige 11 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Loigetes 2 ja 3 osutatud meetmete puhul
kontrollivad SoHO asutused doonori
sobivust, vesteldes temaga, tema
eestkostjaga vOi surmajéargse annetuse
korral asjaomase isikuga, kes on teadlik
doonori terviseseisundist ja elustiilist.
Vestluse voib iihendada artikli 53 loike 1
punktis f osutatud hindamise osana
korraldatava mis tahes vestlusega.

Muudatusettepanek 180
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 58 — 1oige 11 — 161k 2

Muudatusettepanek

b)  kasutada inimpéritolu materjalist
preparaate retsipientidel tarbetult; SoHO
asutused kasutavad inimpdritolu materjali
optimaalselt, vottes arvesse
ravialternatiive ja jirgides artiklis 59
osutatud koige ajakohasemaid teaduslikke
suuniseid;

Muudatusettepanek

ca) eelistada esteetilisi kasutusviise
terapeutilistele kasutusviisidele, eriti
inimpdritolu materjali voimaliku nappuse
korral.

Muudatusettepanek

Lbigetes 2 ja 3 osutatud meetmete puhul
kontrollivad SoHO asutused doonori
sobivust, vesteldes temaga, tema
eestkostjaga vOi surmajérgse annetuse
korral asjaomase isikuga, kes on teadlik
doonori terviseseisundist ja elustiilist.
Vestluse voib tihendada artiklis 53
osutatud hindamise osana korraldatava mis
tahes vestlusega.
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Komisjoni ettepanek

Doonorite puhul, kes annetavad korduvalt,
voivad esimeses 10igus osutatud vestlused
piirduda aspektidega, mis voivad olla
muutunud, samuti voib vestlused asendada
kiisimustikega.

Muudatusettepanek 181
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 59 — 16ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4.  Retsipientide ja jarglaste kaitset
kisitlevate standardite vi nende osade
puhul, mille kohta ei ole rakendusakte
vastu voetud, jargivad SoHO asutused
selliste standardite voi nende osade
kohaldamiseks:

Muudatusettepanek 182
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 59 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Loike 4 punktis b osutatud juhtudel
toendavad SoHO asutused artikli 30
kohaldamisel koostoimes artikliga 29 oma
pldevatele asutustele iga standardi voi
selle osa puhul, et muude kohaldatavate
suunistega saavutatud ohutuse, kvaliteedi
ja tohususe tase on samaviidrne loike 4
punktis a osutatud tehnilistes juhendites
siitestatud tasemega.

Muudatusettepanek 183
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 61 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Doonorite puhul, kes annetavad korduvalt,
voivad esimeses 10igus osutatud vestlused
piirduda aspektidega, mis vdivad olla
muutunud, samuti voib vestlused asendada
kiisimustikega, tagades samal ajal, et koik
artikli 53 loike 1 punktidest e ja f ning
artikli 53 loikest 2 tulenevad kohustused
on tiidetud.

Muudatusettepanek

4.  Retsipientide ja jarglaste kaitset
kisitlevate standardite voi nende osade
puhul, mille kohta ei ole rakendusakte
vastu voetud, jargivad SoHO asutused
selliste standardite voi nende osade
kohaldamiseks tihtsuse jiirjekorras:

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek
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Artikkel 61a

Erand inimpdritolu materjalist
preparaatidele loa andmise kohustusest
hadaolukordades voi olukordades, kus
ravialternatiiv puudub

1.  Erandina artiklist 21 voivad
pldevad asutused SoHO asutuse taotlusel,
Jja kui see on asjakohaselt pohjendatud
tervisealase héidaolukorraga, anda
nousoleku oma territooriumil
inimpdritolu materjalist preparaatide
levitamiseks voi nende viivitamatuks
kasutuselevotuks ettevalmistuste
tegemiseks, juhul kui nimetatud artiklis
osutatud menetlusi ei ole libi viidud ja
tingimusel, et konealuste inimpdritolu
materjalist preparaatide kasutamine on
rahvatervise huvides. Piidevad asutused
mdrgivad ajavahemiku, mille jaoks
nousolek antakse, voi mdadravad kindlaks
tingimused, mis voimaldavad seda
ajavahemikku selgelt mddratleda.

2. Lisaks voivad piidevad asutused
anda inimpdritolu materjalist
preparaatidele erandkorras tingimusliku
Jja ajutise loa SoHO asutuses tootava arsti
taotlusel, kes ravi mddras, kui puudub
ravialternatiiv, tingimusel

a) et nende preparaatide kasutamine
on konkreetse patsiendi jaoks kavandatud
Jjuhtudel, kui ravi ei saa edasi liikata voi
kui seda nouab patsiendi eluline huvi;

b)  olemasolevate kliiniliste andmete
Ppohjal eeldatakse preparaadi ohutust ja
efektiivsust.

3. Pidevad asutused teavitavad
viivitamata inimpdritolu materjali
riiklikku asutust igast erakorralisest loast
Jja sisestavad pohjendamatu viivituseta
teabe inimpiiritolu materjalist
preparaatide tingimusliku loa kohta XI
peatiikis osutatud ELi SoHO
veebiplatvormile.

4. Pirast inimpdritolu materjalist
preparaadi kohta kiiesoleva artikli loike 2
kohase tingimusliku ja ajutise loa saamist
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Muudatusettepanek 184
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 62 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Inimpéritolu materjaliga seotud riiklike
hddaolukorra lahendamise kavade
koostamine

Muudatusettepanek 185
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid koostavad koostdos
inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike
asutustega inimpéritolu materjaliga seotud
riiklikud hddaolukorra lahendamise kavad,
milles on sdtestatud meetmed, mida
kohaldatakse pohjendamatu viivituseta,
kui kriitilise tihtsusega inimpdritolu
materjali kiittesaadavuse olukord kujutab
voi toendioliselt kujutab endast tosist riski
inimeste tervisele.

algatab SoHO asutus kooskolas artikliga
21 paralleelse menetluse selle
inimpdritolu materjalist preparaadi jaoks
tavapdrase loa saamiseks.

Muudatusettepanek

Kavade koostamine inimpéritolu
materjaliga seotud riiklike hddaolukordade
lahendamiseks ning inimpiritolu
materjaliga varustamise jirjepidevuse
tagamiseks

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid koostavad koostdos
inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike
asutustega riiklikud kavad, eesmdrgiga
tagada kriitilise tihtsusega inimpdritolu
materjali piisavus ja aidata kaasa
Euroopa autonoomiale vastupidava
tarneahela kontekstis.

Riiklikud kavad sisaldavad eelkoige
meetmeid, millega tagatakse doonoribaasi
vastupidavus, meetmeid inimpiritolu
materjali tohusamaks kasutamiseks,
kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali
pakkumise suundumuste jilgimist ning
meetmeid juhuks, kui riiklikud
inimpdritolu materjali varud iiletavad
riitklikku noudlust ja inimpiiritolu
materjali eksporditakse teistesse
riikidesse, kus inimpdritolu materjali
napib.

Riiklike kavade koostamisel ja
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Muudatusettepanek 186
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid teevad koik moistlikud
joupingutused, et edendada iildsuse
osalemist inimpéritolu materjali
annetustegevuses, eelkoige kriitilise
tdhtsusega inimpéritolu materjali puhul, et
tagada selle jarjepidev kittesaadavus ja
annetuste vajaduspohine kasv, kui
avastatakse nappuse oht. Seda tehes
soodustavad nad inimpidiritolu materjali
kogumist, milles osalevad aktiivselt ka
avalik ja kolmas sektor.

libivaatamisel votavad litkmesriigid
arvesse komisjoni poolt artikli 62a
kohaselt antud soovitusi ja artikli 68
kohaselt SoHO koordineerimisnoukogu
poolt dokumenteeritud parimaid tavasid.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid teevad kooskolas
vabatahtliku ja tasuta annetamise
pohimoéttega koik maoistlikud
joupingutused, et edendada iildsuse
osalemist inimpéritolu materjali
annetustegevuses, eelkoige kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjali puhul, et
tagada selle jarjepidev kittesaadavus ja
annetuste vajaduspohine kasv, kui
avastatakse nappuse oht. Seda tehes nad
muu hulgas

a) kaasavad oma riiklike kavade
koostamisse koik asjaomased
sidusrithmad;

b) tagavad, et on olemas piisav arv
inimpdritolu materjali koguvaid asutusi,
millesse on aktiivselt kaasatud avalik ja
mittetulundussektor, ning SoHO
kdiitlejaid, ning et nende lahtiolekuajad
oleksid piisavad;

¢) tagavad asjakohaste inimpdritolu
materjaliga seotud kutsealade jaoks
asjakohased téotingimused ja piisava
koolituse;

d) tagavad, et kehtestatakse kriitilise
tihtsusega inimpdritolu materjali
doonorite viirbamise ja sdilitamise
strateegiad, sealhulgas
teavituskampaaniad ja
haridusprogrammid;

e)  kehtestavad kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali kogumise
kvantitatiivsed eesmiirgid.
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Muudatusettepanek 187
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 188
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tdpsustavad loikes 1
osutatud kavades jirgmist:

a)  kriitilise tihtsusega inimpdritolu
materjali kiittesaadavuse voimalikud
riskid;

b)  kaasatavad kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali asutused;

¢)  pidevate asutuste volitused ja
kohustused;

Muudatusettepanek

2a. SoHO asutused teatavad pidevatele
asutustele inimpdritolu materjali
voimalikust nappusest voi annavad sellest
aru piidevate asutuste taotlusel kooskolas
artikliga 34a. Péidevad asutused
vastutavad inimpdritolu materjali
kiittesaadavuse jilgimise eest riiklikul
tasandil.

Muudatusettepanek

3. Kui inimpiiritolu materjali voi sellest
saadud toodete kiittesaadavus soltub
voimalikest dirihuvidest, tagab iga
liikmesriik, et konealused SoHO asutused
tagavad oma kohustuste piires oma
territooriumil asuvatele patsientidele
inimpdritolu materjali voi selle
derivaatide asjakohase ja pideva
tarnimise. Liikmesriigid peavad
libirddkimisi, et altruistlike ja tasuta
annetuste teel saadud inimpiiritolu
materjali sisaldavate toodete hinnad
oleksid oiglased ja liibipaistvad.
Liikmesriigid tagavad ka, et patsientidele
oleks kiittesaadavad taskukohased tooted
ning et nende toodetega seotud
teadusuuringutesse ja innovatsiooni
investeeritakse pidevalt.
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d)  pddevate asutuste, sealhulgas
vajaduse korral teiste liikmesriikide
pldevate asutuste ja muude asjaomaste
isikute vahelise teabevahetuse kanalid ja
menetlused;

e)  konkreetseteks kindlakstehtud
riskideks, eelkoige nakkushaiguste
puhangutega seotud riskideks valmisoleku
kavade viiljatootamise kord;

SoHO asutuste poolt VI ja VII
peatiikis mddratletud standarditest
erandite tegemiseks esitatud taotluste
hindamise ja neile loa andmise kord, kui
see on pohjendatud.

Muudatusettepanek 189
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 190
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 106ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Liikmesriigid tagavad, et loike 3
punkti f kohaselt tehtud mis tahes erand
on ajaliselt piiratud ja pohjendatud, kui
sellega kaasnevad riskid, mis on
viiksemad kui konkreetse inimpdiritolu
materjali nappuse risk.

Muudatusettepanek

3a. Hiljemalt... [2 aastat pirast
kiesoleva mddiruse joustumise kuupieval
esitavad liikmesriigid oma riiklikud kavad
komisjonile ja SoHO
koordineerimisnoukogule. Nad vaatavad
oma riiklikud kavad liibi iga kahe aasta
jdrel ning teavitavad komisjoni ja SoHO
koordineerimisnoukogu nendes kavades
tehtud igast olulisest muudatusest.

Muudatusettepanek

4.  Selleks et tulla toime
héidaolukordadega, mis tekivad, kui
olukord kriitilise tihtsusega inimpdritolu
materjali tarnete osas kujutab voi voib
toendoliselt kujutada tosist ohtu inimeste
tervisele, tipsustavad liikmesriigid loikes
1 osutatud kavades jirgmist:

a) voimalikud riskid kriitilise
tihtsusega inimpdritolu materjali
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Muudatusettepanek 191
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Liikmesriigid votavad
epidemioloogiliste puhangutega seotud
héiidaolukordade puhul arvesse ECDC
suuniseid ning hidaolukordade iildiseks
planeerimiseks EDQMi avaldatud
suuniseid.

Muudatusettepanek 192
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 62 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

tarnimisele ja meetmed, mis mojutavad
noudlust inimpdritolu materjali jirele;

b)  kaasatavad kriitilise tihtsusega
SoHO asutused;

¢)  pidevate asutuste volitused ja
kohustused;

d)  pidevate asutuste, sealhulgas
vajaduse korral teiste liikmesriikide
pldevate asutuste ja muude asjaomaste
isikute vahelise teabevahetuse kanalid ja
menetlused;

e)  konkreetseteks kindlakstehtud
riskideks, eelkoige nakkushaiguste
puhangutega seotud riskideks valmisoleku
kavade viiljatootamise kord;

f  SoHO asutuste poolt VI ja VII
peatiikis mddratletud standarditest
erandite tegemiseks esitatud taotluste
hindamise ja neile loa andmise kord, kui
see on pohjendatud;

g)  meetmed kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali ja teatavate
patsientide puhul raviotstarbelise
kasutuse prioriseerimiseks nappuse
korral.

Muudatusettepanek

5. Liitkmesriigid tagavad, et loike 4
punkti f kohaselt tehtud mis tahes erand
on ajaliselt piiratud ja pohjendatud, kui
sellega kaasnevad riskid, mis on
viiksemad kui konkreetse inimpdritolu
materjali nappuse risk.

Muudatusettepanek

PE748.903/ 91

ET



6.  Liikmesriigid vaatavad oma
inimpdritolu materjaliga seotud riiklikud
héidaolukorra lahendamise kavad
korrapiiraselt libi, et votta arvesse
muudatusi pidevate asutuste
tookorralduses ning kavade rakendamisel
Jja simulatsioonioppustel omandatud
kogemusi.

Muudatusettepanek 193
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 62 — 10ige 7 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Komisjon voib vastu votta rakendusakte,
millega kehtestatakse:

Muudatusettepanek 194
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 10ige 7 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) loikes 1 sétestatud inimpiiritolu
materjaliga seotud riiklike héddaolukorra
lahendamise kavade koostamise eeskirjad
ulatuses, mis on vajalik
kittesaadavustorgete jarjepidevaks ja
tohusaks haldamiseks;

Muudatusettepanek 195
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 62 — 10ige 7 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  sidusriihmade roll ja ECDC toetav
roll inimpiritolu materjaliga seotud
riikklike hddaolukorra lahendamise kavade
koostamisel ja toimimisel.

Muudatusettepanek 196

6.  Liikmesriigid votavad
epidemioloogiliste puhangutega seotud
héiidaolukordade puhul arvesse ECDC
suuniseid, eelkoige selleks, et tagada
pandeemiate ennetamine ja nendeks
valmisolek, ning hidaolukordade iildiseks
planeerimiseks EDQMi avaldatud
suuniseid.

Muudatusettepanek

Komisjonil on digus votta kooskolas
artikliga 77 vastu delegeeritud oigusakte
kiiesoleva mddruse tiiendamiseks,
kirjeldades jirgmist.

Muudatusettepanek

a) loikes 1 sdtestatud riiklike kavade
koostamise eeskirjad ulatuses, mis on
vajalik kéttesaadavustorgete jarjepidevaks
ja tohusaks haldamiseks;

Muudatusettepanek

b)  sidusrithmade roll ning ECDC ja
EDQMi toetay roll riiklike kavade
koostamisel ja toimimisel.
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 62 — 1dige 7 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 197
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Artikkel 62a

Strateegia viiljatéotamine Euroopa
autonoomia edendamiseks inimpiiritolu
materjali hankimisel

1.  Hiljemalt ... [kaks aastat pirast
kiiesoleva mddruse joustumist| avaldab
komisjon strateegia Euroopa autonoomia
edendamiseks inimpdritolu materjali
hankimisel. Strateegias esitatakse
tegevuskava koos inimpiiritolu materjali
kdsitlevate kaugeleulatuvate
eesmiirkidega, mille on mdidiratlenud
komisjon koostoos riiklike pidevate
asutuste, SOHO koordineerimisnoukogu,
ECDC, Euroopa Parlamendi, teadlastega
kutseiihingutest, patsientide ithenduste
ning muude asjaomaste sidusrithmadega.
Ilma et see piiraks artiklite 53 ja 54
kohaldamist, edendatakse strateegiaga
meetmeid, et

a) toetada ja koordineerida Euroopa ja
riikliku tasandi teavituskampaaniaid
inimpidiritolu materjali annetamise eri
liikide kohta, mis on saadaval;

b) toetada asjakohaste programmide
kaudu haiglate ja tervishoiuasutuste
tervishoiutootajate koolitamist, et
suurendada teadlikkust inimpiiritolu
materjali annetamisest;

¢)  koordineerida kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali kasutamise
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Muudatusettepanek 198
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 63 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Olulise kéttesaadavustorke korral
viljastavad kriitilise tdhtsusega
inimpéritolu materjaliga tegelevad asutused
pohjendamatu viivituseta oma péadevatele
asutustele inimpdritolu materjali
kattesaadavustorke hoiatuse, markides dra
selle pohjuse, eeldatava moju patsientidele
ja voetud leevendusmeetmed, sealhulgas,
kui see on asjakohane, vdimalikud
alternatiivsed tarnekanalid.
Kaittesaadavustorkeid kasitatakse
olulistena, kui kriitilise tdhtsusega
inimpéritolu materjali kasutamine
tithistatakse voi liikatakse kéttesaamatuse
tottu edasi ja see kujutab endast tdsist ohtu

optimeerimisega seotud parimate tavade
vahetamist.

2. Loikes 1 osutatud strateegia holmab
meetmeid liidu tasandi loetelu
koostamiseks kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjalidest.

3. Loikes 1 osutatud strateegia sisaldab
meetmeid, millega tagatakse, et artiklis
34a osutatud aruandeid jilgitakse
korrapiraselt XI peatiikis osutatud ELi
SoHO veebiplatvormi kaudu. Sellise
jélgimise eesmdirk on teha liidu tasandil
kindlaks mis tahes tegelik voi voimalik
nappus, mis voiks ohustada patsientide
tervist.

4.  Alates 2030. aastast vaatab
komisjon iga viie aasta jiirel libi
strateegia Euroopa autonoomia
edendamiseks inimpdritolu materjali
tarnimise alal. Vajadusel vaadatakse
vastavalt artiklile 62 koostatud riiklikud
kavad sel eesmiirgil liibi hiljemalt kahe
aasta jooksul pdrast libivaadatud
strateegia avaldamist.

Muudatusettepanek

1. Olulise kittesaadavustorke korral
viljastavad kriitilise tihtsusega
inimpéritolu materjaliga tegelevad asutused
pohjendamatu viivituseta oma péadevatele
asutustele inimparitolu materjali
kattesaadavustorke hoiatuse, markides dra
selle pohjuse, eeldatava mdju patsientidele
ja voetud leevendusmeetmed, sealhulgas,
kui see on asjakohane, voimalikud
alternatiivsed tarnekanalid.
Kaittesaadavustorkeid kasitatakse
olulistena, kui kriitilise tdhtsusega
inimpéritolu materjali kasutamine
tithistatakse voi liikatakse kéttesaamatuse
tottu edasi ja see kujutab endast tdsist ohtu
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tervisele.

Muudatusettepanek 199
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 63 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) rakendama riskide leevendamise
meetmeid, kui see on vdimalik; ning

Muudatusettepanek 200
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 63 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Inimpdéritolu materjaliga tegelevad
riiklikud asutused véivad esitada ELi
SoHO veebiplatvormile saadud
kéattesaadavustorke hoiatuse, kui
kiittesaadavustorge voib mojutada teisi
liikmesriike voi kui sellisele torkele saaks
lahenduse leida liikmesriikidevahelise
koostoo kaudu vastavalt artikli 62 loike 3
punktile d.

Muudatusettepanek 201
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64

Komisjoni ettepanek

Artikkel 64

Hiidaolukorras tehtav erand inimpiiritolu
materjalist preparaatidele loa andmise
kohustusest

1.  Erandina artiklist 21 véivad
padevad asutused SoHO asutuse taotlusel,
mis on tervisealase héidaolukorraga
asjakohaselt pohjendatud, anda
nousoleku oma territooriumil
inimpdritolu materjalist preparaatide
Jjaotamiseks voi nende viivitamatuks

inimeste tervisele.

Muudatusettepanek
b)  rakendama riskide leevendamise

meetmeid nii palju, kui see on voimalik;
ning

Muudatusettepanek

3.  Inimpdritolu materjaliga tegelevad
riiklikud asutused esitavad viivitamata ELi
SoHO veebiplatvormile saadud
kéttesaadavustorke hoiatuse.

Muudatusettepanek

vilja jietud

PE748.903/ 95

ET



kasutamiseks ettevalmistamiseks, juhul
kui nimetatud artiklis osutatud menetlusi
ei ole libi viidud, tingimusel et konealuste
inimpdritolu materjalist preparaatide
kasutamine on rahvatervise huvides.
Piidevad asutused miirgivad ajavahemiku,
mille jaoks nousolek antakse, voi
mdidravad kindlaks tingimused, mis
voimaldavad seda ajavahemikku selgelt
mdidratleda.

2. Pddevad asutused teatavad
erakorralisest loast inimpdritolu
materjaliga tegelevale riiklikule asutusele.
Inimpdritolu materjaliga tegelev riiklik
asutus teavitab komisjoni ja teisi
litkmesriike igast otsusest anda kooskolas
loikega 1 nousolek inimpiiritolu
materjalist preparaatide jaotamiseks voi
viivitamatuks kasutamiseks juhtudel, kui
selliseid inimpiritolu materjalist
preparaate voidakse jaotada teistele
litkmesriikidele.

Muudatusettepanek 202
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 65 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Liikmesriikide voetavad taiendavad
erakorralised meetmed

Muudatusettepanek 203
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 65 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid voivad igal tiksikjuhul eraldi
votta tdiendavaid meetmeid lisaks neile,
mis on sdtestatud nende inimpéritolu
materjaliga seotud riiklikes hdadaolukorra
lahendamise kavades, et tagada kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjali
kattesaadavus juhul, kui nende
territooriumil esineb materjali nappus.
Selliseid meetmeid votvad liikmesriigid

Muudatusettepanek

Liikmesriikide vOetavad taiendavad
erakorralised ja tarnemeetmed

Muudatusettepanek

Liikmesriigid voivad igal tiksikjuhul eraldi
votta tdiendavaid meetmeid lisaks neile,
mis on sitestatud nende inimpaéritolu
materjaliga seotud riiklikes hddaolukorra
lahendamise ja tarnekavades, et tagada
kriitilise tdhtsusega inimpiritolu materjali
kattesaadavus juhul, kui nende
territooriumil esineb materjali nappus.
Selliseid meetmeid votvad liikmesriigid
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teatavad sellest pdhjendamatu viivituseta
teistele litkmesriikidele ja komisjonile ning
pohjendavad voetud meetmeid.

Muudatusettepanek 204
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 66 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

SoHO asutuse hddaolukorra lahendamise
kavad

Muudatusettepanek 205
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 66 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

Igal SoHO asutusel, kes teeb kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid, peab olema SoHO asutuse
hiadaolukorra lahendamise kava, millega
toetatakse artiklis 62 osutatud inimpéritolu
materjaliga seotud riikliku hidaolukorra
lahendamise kava rakendamist.

Muudatusettepanek 206
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — ldige 2

Komisjoni ettepanek

2. Iga liikkmesriik nimetab kaks alalist
liiget ja kaks asendusliiget, kes esindavad
inimpéritolu materjaliga tegelevat riiklikku
asutust, ja kui litkmesriik seda soovib,
tervishoiuministeeriumi. Inimpéritolu
materjaliga tegelev riiklik asutus voib
nimetada litkmeid muudest paddevatest
asutustest, kuid need litkmed tagavad, et
inimpéritolu materjaliga tegelev riiklik
asutus kinnitab nende esitatud seisukohti ja

teatavad sellest pdhjendamatu viivituseta
teistele litkmesriikidele, SoHO
koordineerimisnoukogule ja komisjonile
ning pdhjendavad voetud meetmeid.

Muudatusettepanek

SoHO asutuse hddaolukorra lahendamise
kava ja tarnepidevuse kava

Muudatusettepanek

Igal SoHO asutusel, kes teeb kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid, peab olema tarnepidevuse
kava ja SoHO asutuse hidaolukorra
lahendamise kava. Need kavad toetavad
artiklis 62 osutatud tarnepidevuse ja
inimpéritolu materjaliga seotud
hiddaolukorra lahendamise riiklike kavade
rakendamist.

Muudatusettepanek

2. Iga liikkmesriik nimetab kaks alalist
liiget ja kaks asendusliiget, kes esindavad
inimpdéritolu materjaliga tegelevat riiklikku
asutust, ja kui litkmesriik seda soovib,
tervishoiuministeeriumi. Inimpéritolu
materjaliga tegelev riiklik asutus voib
nimetada litkmeid muudest paddevatest
asutustest, kuid need litkmed tagavad, et
inimpéritolu materjaliga tegelev riiklik
asutus kinnitab nende esitatud seisukohti ja
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ettepanekuid. Noukogu voib oma
koosolekutele kutsuda ka eksperte ja
vaatlejaid ning teha vajaduse korral
koostddd teiste vilisekspertidega. Teistel
liidu institutsioonidel, organitel ja asutustel
on vaatleja roll.

Muudatusettepanek 207
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid esitavad oma méiratud
litkmete nimed ja litkmesuse komisjonile,
kes avaldab liikmete nimekirja ELi SoHO
veebiplatvormil.

Muudatusettepanek 208
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

ettepanekuid. Noukogu voib oma
koosolekutele kutsuda ka eksperte ja
vaatlejaid ning teha vajaduse korral
koostdod teiste vilisekspertidega. Selliste
ekspertide ja sidusrithmade hulka voivad
kuuluda tarbijad, patsiendid,
tervishoiutootajad ja teadlased. Teistel
asjaomastel liidu institutsioonidel,
organitel ja asutustel voi teenistustel on
vaatleja roll. Euroopa Parlament mdiirab
tehnilise esindaja, kes osaleb SoHO
koordineerimisnoukogus vaatlejana.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid esitavad oma méairatud
litkmete nimed ja litkmesuse komisjonile,
kes teeb liikmete nimekirja ELi SOHO
veebiplatvormil avalikult kittesaadavaks.
Komisjoni veebisaidil avaldatakse nende
asutuste, organisatsioonide ja organite
loetelu, kuhu SoHO
koordineerimisnoukogu liikmed
kuuluvad.

Muudatusettepanek

3a. Komisjon teeb SoHO
veebiplatvormil iildsusele kiittesaadavaks
SoHO veebiplatvormi tookorra ja
suunised ning SoHO
koordineerimisnoukogu koosolekute
pievakorrad ja protokollid, vilja arvatud
Jjuhul, kui nende avaldamine kahjustaks
avalike voi erahuvide kaitset, nagu on
osutatud Euroopa Parlamendi ja noukogu

mddruse (EU) nr 1049/20011a artiklis 4.
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Muudatusettepanek 209
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Koordineerimisndukogu kohtumiste
eesistuja on komisjon. Eesistuja ei osale

SoHO koordineerimisndukogu hiiletustel.

Muudatusettepanek 210
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 16ige 6 — punkt j

Komisjoni ettepanek

1) kutsutud ekspertide huvide konflikti
deklaratsioonide eeskirjad;

Muudatusettepanek 211
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 67 —10ige 6 — punkt k a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 212
Ettepanek votta vastu méérus

Ia Euroopa Parlamendi ja néukogu 30.
mai 2001. aasta méidrus (EU) nr
1049/2001 iildsuse juurdepdiisu kohta
Euroopa Parlamendi, noukogu ja
komisjoni dokumentidele (EUT L 145,
31.5.2001, Ik 43).

Muudatusettepanek

4.  SoHO koordineerimisndukogu
Jjuhivad iihiselt iiks komisjoni esindaja ja
iiks rotatsiooni korras vahetuy
liikmesriikide esindaja, kelle valivad enda
hulgast liikmesriikide esindajad SoHO
koordineerimisnoukogus. Eesistuja ei
osale SOHO koordineerimisndukogu
héiletustel.

Muudatusettepanek

1) SoHO koordineerimisnoukogu
litkmete, nende asendajate, vaatlejate ja
kutsutud ekspertide huvide konflikti
deklaratsioonide eeskirjad;

Muudatusettepanek

ka) teevad iildsusele kiittesaadavaks
kokkuvotte koosolekutel arutatud
teemadest.
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Artikkel 67 — 1gige 7
Komisjoni ettepanek

7.  Komisjon votab rakendusaktidega
vastu vajalikud meetmed SoHO
koordineerimisndukogu loomiseks,
haldamiseks ja toimimiseks.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 213
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 214
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 67 —16ige 7 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7.  Komisjon votab kooskolas artikliga
77 vastu delegeeritud oigusakti, et
kiesolevat mddrust tiiendada, mddrates
kindlaks vajalikud meetmed SoHO
koordineerimisndukogu loomiseks,
haldamiseks ja toimimiseks.

Muudatusettepanek

7a. SoHO koordineerimisnoukogu
litkmetel ei tohi olla finants- ega muid
huve seotud toostusharudes, mis voiksid
maojutada nende erapooletust. Nad
tegutsevad avalikes huvides ja soltumatul
viisil ning esitavad igal aastal oma
finantshuvide deklaratsiooni. Koik
kaudsed huvid, mis voivad olla seotud
selle toostusega, kantakse komisjoni poolt
peetavasse registrisse, millele pidseb
avalikkus ligi taotluse alusel komisjoni
ruumes.

SoHO koordineerimisnoukogu
tegevusjuhendites viidatakse kdesoleva
artikli rakendamisele, eelkoige kingituste
vastuvotmise suhtes.

Muudatusettepanek

7b.  SoHO koordineerimisnoukogu
liikmed, eksperdid ja vaatlejad
deklareerivad igal koosolekul koik
konkreetsed huvid, mida véib seoses

PE748.903/ 100

ET



Muudatusettepanek 215
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 68 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  koostab piddevate asutuste taotlusel
vastavalt artikli 14 loike 2 esimesele
loigule arvamusi materjali, toote voi
tegevuse regulatiivse staatuse kohta
kiesoleva médruse alusel ning edastab oma
arvamused inimpéritolu materjali
andmekogule;

Muudatusettepanek 216
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 10ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) teeb vajaduse korral koostdood
kogemuste ja heade tavade vahetamiseks
EDQMi ja ECDCga tehniliste standardite
osas ning Euroopa Ravimiametiga seoses
lubade andmise ja jérelevalvega, mis on
seotud plasma pohitoimikute
sertifitseerimise rakendamisega vastavalt
direktiivile 2003/63/EU, et toetada
standardite ja tehniliste juhendite
uihtlustatud rakendamist;

Muudatusettepanek 217
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 68 —10ige 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

plievakorrapunktidega pidada nende
soltumatust kahjustavaks. Sellised
deklaratsioonid tehakse iildsusele
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

a)  koostab, koostéos muude
asjakohaste liidu oigusaktide kohaselt
mdidratud asutustega, pidevate asutuste
taotlusel vastavalt artikli 14 loigetele 1 ja 2
arvamusi materjali, toote vOi tegevuse
regulatiivse staatuse kohta kdesoleva
médruse alusel ning edastab oma
arvamused inimpéritolu materjali
andmekogule;

Muudatusettepanek

e) teeb vajaduse korral koostdodd
kogemuste ja heade tavade vahetamiseks
EDQMi ja ECDCga tehniliste standardite
osas oma vastavates pdidevusvaldkondades
ning Euroopa Ravimiametiga seoses
lubade andmise ja jarelevalvega, mis on
seotud plasma pohitoimikute
sertifitseerimise rakendamisega vastavalt
direktiivile 2003/63/EU, et toetada
standardite ja tehniliste juhendite
iihtlustatud rakendamist;

Muudatusettepanek

fa) tagab kriitilise tihtsusega
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Muudatusettepanek 218
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 68 — 16ige 1 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 219
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 10ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon korraldab liidu koolitusi
koostd0s asjaomaste litkmesriikidega.

Muudatusettepanek 220
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon seab seoses EDQMIi avaldatud
suunistega sisse koostoosuhted EDQMiga
ja sdilitab neid.

inimpdritolu materjali tarnepidevuse ja
piisavuse koordineerimise;

Muudatusettepanek

ga) teeb inimpiiritolu materjaliga seotud
tervisealases hiidaolukorras voi voimalike
ohtude ennetamise eesmdirgil koostood
komisjoni, rahvatervise hidaolukordade
nouandekomitee ja ECDCga, mis on
loodud mdiiirusega (EL) 2022/2371.

Muudatusettepanek

Komisjon korraldab liidu koolitusi
koostd6s litkmesriikidega.

Muudatusettepanek

Komisjon seab seoses EDQMIi avaldatud
suunistega sisse koostoosuhted EDQMiga
ja sdilitab neid. Selline koostéo peab
pohinema korgeimatel teaduslikel
standarditel ning olema tulevaste
vajaduste kindlaksmddramisel proaktiivne
Jja libipaistev, kaasates asjaomaseid
sidusriihmi suuniste viljatootamisega
seotud konsultatsioonidesse. Selline
koostoo ei piira liidu oiguse kohaldamist
ning selles voetakse arvesse liidu
pohimotteid libipaistvuse ja
sidusriihmade osalemise kohta.
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Muudatusettepanek 221
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 —16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 222
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 73 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon loob, haldab ja hooldab
ELi SoHO veebiplatvormi, et hdlbustada
tohusat ja tulemuslikku feabevahetust
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
kohta liidus, nagu on sétestatud kdesolevas
maaruses.

Muudatusettepanek 223
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 73 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon teeb avalikku huvi
pakkuvate andmete kokkuvotte ja teeb selle
ELi SoHO veebiplatvormil tildsusele
kéttesaadavaks anoniitimitud
koondandmete kujul. ELi SoOHO
veebiplatvormiga luuakse kanal teabe ja
andmete piiratud vahetamiseks padevate
asutuste vahel ning SoHO asutuste ja
nende vastavate pidevate asutuste vahel.

Muudatusettepanek 224
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 73 — loige 4

Muudatusettepanek

Kui esimeses loigus osutatud suunised
erinevad liidu ja liikmesriikide huvidest,
voib komisjon votta liikmesriikide jaoks
vastu tiiendavaid suuniseid selle kohta,
kuidas ja millal neid suuniseid kohaldada.

Muudatusettepanek

1.  Komisjon loob, haldab ja hooldab
ELi SoHO veebiplatvormi, et hdlbustada
teabe tohusat ja tulemuslikku vahetust,
registreerimist ja sdilitamist inimpéritolu
materjaliga seotud toimingute ja kriitilise
tihtsusega inimpiiritolu materjali tarnete
kohta liidus, nagu on sétestatud kadesolevas
maaruses.

Muudatusettepanek

2. Komisjon teeb avalikku huvi
pakkuvate andmete kokkuvotte ja teeb selle
ELi SoHO veebiplatvormil tildsusele
kéttesaadavaks anoniitimitud
koondandmete kujul. ELi SoOHO
veebiplatvormiga luuakse kanal teabe ja
andmete piiratud vahetamiseks padevate
asutuste vahel.
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Komisjoni ettepanek

4.  Komisjon votab kooskdlas artikliga
77 vastu kdesolevat médrust tdiendavad
delegeeritud digusaktid, milles sdtestatakse
ELi SoHO veebiplatvormi loomise,
haldamise ja hooldamise tehnilised
kirjeldused.

Muudatusettepanek 225
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 73 — 10ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 226
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 74 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. ELi SoHO veebiplatvorm tagab ka

Muudatusettepanek

4. Komisjon votab kooskdlas artikliga
77 vastu kdesolevat madrust tdiendavad
delegeeritud digusaktid, milles sdtestatakse
ELi SoHO veebiplatvormi loomise,
haldamise ja hooldamise tehnilised
kirjeldused, ning kehtestatakse riiklike
pldevate asutuste ning liidu organite ja
asutuste juurdepdiisuoigused oma
iilesannete tiitmiseks, ning kdiesoleva
artikli loike 2 kohaselt jagatava teabe
miinimumkategooriad.

Muudatusettepanek

S5a. Eelkoige selleks, et viiltida
tarnepingeid ning tagada doonorite ja
vastuvotjate turvalisus, tagab komisjon, et
ELi SoHO veebiplatvorm oleks
koostalitlusvoimeline muude
olemasolevate liidu platvormidega,
eelkoige Euroopa Parlamendi ja noukogu
mdidiruse (EL) 2022/123 artikliga 13
loodud EMA Euroopa nappuse
seireplatvormiga’®.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

25. jaanuari 2022. aasta mdéidirus (EL)
2022/123, mis kiisitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases
kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, Ik 1).

Muudatusettepanek

2. ELi SoHO veebiplatvorm tagab ka
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turvalise keskkonna padevate asutuste ja
komisjoni vaheliseks teabevahetuseks,
eelkdige seoses tOsise ohujuhtumi teatiste
ja kiirhoiatustega. Samuti tagatakse
sellega lildsuse juurdepéés teabele, mis on
seotud SoHO {iksuste registreerimise ja
neile loa andmise staatusega, ning
esitatakse kohaldatavad suunised, mida
tuleb jargida artiklites 56 ja 59 sétestatud
tehnilistele standarditele vastamiseks.

Muudatusettepanek 227
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 74 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 228
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 74 — 16ige 2 b (uus)

turvalise keskkonna padevate asutuste ja
komisjoni asjaomaste
peadirektoraatidega, eelkoige seoses tdsise
ohujuhtumi teatiste, kiirhoiatuste ja
inimpdritolu materjali tarnete
hoiatustega, samuti piidevate asutuste
ning SoHO koordineerimisnoukogu,
Euroopa Ravimiameti ja Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
vaheliseks teabevahetuseks. Samuti
tagatakse sellega iildsuse juurdepdis
teabele, mis on seotud SoHO iiksuste
registreerimise ja neile loa andmise
staatusega, ning esitatakse kohaldatavad
suunised, mida tuleb jéargida artiklites 56 ja
59 sidtestatud tehnilistele standarditele
vastamiseks.

Muudatusettepanek

2a. ELi SoHO veebiplatvorm on ka
peamine vahendaja inimpiiritolu materjali
nappusest teatamisel inimpiiritolu
materjali piiriiileste taotluste ning
inimpdritolu materjali impordi ja ekspordi
puhul. Riiklikud ametiasutused
viljastavad ja votavad vastu
hoiatusteateid nappuse kohta, mida ei ole
voimalik liikmesriigi tasandil lahendada,
ning inimpdritolu materjali piiriiileste
taotluste kohta ning peavad saama neile
vastata. Riiklikud ametiasutused, kes on
teadlikud inimpiritolu materjali
kiittesaadavusest riigis, nagu on osutatud
artiklis 34a, kasutavad ELi SoHO
platvormi, et teatada mis tahes
inimpdritolu materjali nappusest, mis voib
Ppohjustada rahvatervise héidaolukorra voi
tosise juhtumi,
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 229
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 74 — 16ige 2 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 230
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 74 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon votab vastu
rakendusaktid, milles sdtestatakse ELi
SoHO veebiplatvormi tehnilised
kirjeldused, sealhulgas selle funktsioonid,
iga 10ikes 1 loetletud osalise iilesanded ja
vastutusala, isikuandmete sailitamise
tahtajad ning toodeldavate isikuandmete
ohutuse ja turvalisuse tagamiseks voetavad
tehnilised ja korralduslikud meetmed.

Nimetatud rakendusaktid véetakse vastu

Muudatusettepanek

2b. Inimpiritolu materjaliga seotud
tervisealases hddaolukorras voi voimalike
ohtude ennetamise eesmdrgil voimaldavad
ELi SoHO veebiplatvormi kaudu
sisestatud hoiatusteated komisjonil,
pldevatel asutustel ja muudel asjaomastel
asutustel kiiresti suurendada teadlikkust
sellisest hidaolukorrast voi voimalikest
ohtudest, et voimalikult kiiresti votta
meetmeid kooskolas mddrusega (EL)
2022/2371.

Muudatusettepanek

2c.  ELi SoHO veebiplatvorm peab
sisaldama artiklis 36a osutatud teavet
inimpiiritolu materjali kdsitlevate

kliiniliste uuringute ja nende tulemuste
kohta.

Muudatusettepanek

3.  Komisjon votab kooskélas artikliga
77 vastu delegeeritud oigusaktid, et
tiiendada kiiesolevat mdidirust ning tagada
platvormi kaudu vahetatavate andmete
iihtsus, iihilduvus ja vorreldavus,
siitestades EL1 SOHO veebiplatvormi
tehnilised kirjeldused, sealhulgas selle
funktsioonid, iga 16ikes 1 loetletud osalise
iilesanded ja vastutusala, isikuandmete
sdilitamise tdhtajad ning toodeldavate
isikuandmete ohutuse ja turvalisuse
tagamiseks voetavad tehnilised ja
korralduslikud meetmed.
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kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 231
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 75 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  isikuandmeid kooskolas artikliga
76;

Muudatusettepanek 232
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 75 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loiked 1 ja 2 ei mojuta komisjoni,
litkkmesriikide ja pddevate asutuste digust ja
kohustust vahetada teavet ja edastada
hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust
anda teavet siseriikliku kriminaaldiguse
kohaselt.

Muudatusettepanek 233
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 75 — 16ige 6 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) ildsusele kittesaadavaks tehtud teave
voi andmed ei kahjusta tarbetult SOHO
asutuse voOi mis tahes muu fliiisilise vo1
juriidilise isiku drihuvide kaitset;

Muudatusettepanek 234
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 76 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Isikuandmeid, sealhulgas
terviseandmeid, mida on vaja artiklite 35,

Muudatusettepanek

a)  fiiiisilisi isikuid seoses isikuandmete
tootlemisega vastavalt artiklile 76;

Muudatusettepanek

3. Loiked 1 ja 2 ei mdjuta komisjoni,
litkmesriikide ja padevate asutuste digust ja
kohustust vahetada teavet ja edastada
hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust
anda teavet siseriikliku kriminaaldiguse voi
muu kohaldatava diguse kohaselt,
sealhulgas teabele juurdepdiisu kohta.

Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

3. Isikuandmeid, sealhulgas
terviseandmeid, mida on vaja artiklite 35,
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36, 41 ja 47, artikli 53 16ike 1 punktide f ja
g, artikli 53 1dike 3 ning artikli 58 15igete
11, 13 ja 14 kohaldamiseks, toodeldakse
tiksnes selleks, et tagada inimpéritolu
materjali ohutus ja kvaliteet ning kaitsta
asjaomaseid inimpéritolu materjali
doonoreid, inimpéritolu materjali
retsipiente ja viljatusravi tulemusel saadud
jarglasi. Need andmed peavad olema
otseselt seotud asjaomase jarelevalve ja
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
tegemisega ning piirduma selle eesmargi
saavutamiseks vajaliku ja proportsionaalse
ulatusega.

Muudatusettepanek 235
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 76 — 10ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Seoses nende vastutusega toodelda
1sikuandmeid, et tdita kdesolevast
madrusest tulenevaid kohustusi, késitatakse
SoHO asutusi ja litkmesriikide pddevaid
asutusi vastutavate tootlejatena madruse
(EL) 2016/679 artikli 4 punkti 7
tdhenduses ning nad on kohustatud jérgima
konealuse méaaruse sétteid.

Muudatusettepanek 236
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 77 — 1dige 2

36, 41 ja 47, artikli 53 15dike 1 punktide f ja
g, artikli 53 1dike 3 ning artikli 58 15igete
11, 13 ja 14 kohaldamiseks, toddeldakse
tiksnes selleks, et tagada inimpéritolu
materjali ohutus ja kvaliteet ning kaitsta
asjaomaseid inimpéritolu materjali
doonoreid, inimpéritolu materjali
retsipiente ja viljatusravi tulemusel saadud
jarglasi. Need andmed peavad olema
otseselt seotud asjaomase jarelevalve ja
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
tegemisega ning piirduma selle eesmaérgi
saavutamiseks vajaliku ja proportsionaalse
ulatusega. Komisjon voib votta vastu
rakendusakte, millega kehtestatakse
selliseks tootlemiseks vajalike
isikuandmete kategooriad.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

6.  Seoses nende vastutusega toodelda
1sikuandmeid, et tdita kdesolevast
maéarusest tulenevaid kohustusi, késitatakse
SoHO asutusi ja litkmesriikide pddevaid
asutusi vastutavate tootlejatena madruse
(EL) 2016/679 artikli 4 punkti 7
tahenduses ning nad on kohustatud jérgima
koOnealuse mairuse sétteid. Samu sdtteid
kohaldatakse mis tahes kolmanda isiku
suhtes, kellega SoHO asutus on solminud
lepingu isikuandmete tootlemiseks. Sellist
kolmandat isikut késitatakse volitatud
tootlejana mddruse (EL) 2016/679 artikli
4 punkti 8 tihenduses.
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Komisjoni ettepanek

2. Artikli 28 16ikes 10, artikli 42 16ikes
3, artikli 53 10ikes 6, artikli 58 loikes 15,
artikli 69 ldikes 6, artikli 73 15ikes 4 ja
artikli 76 10ikes 8 osutatud digus votta
vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile mddramata ajaks alates ...
[véljaannete talitus, palun mérkida
kuupiev: kdesoleva midruse joustumise
kuupéev].

Muudatusettepanek 237
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 77 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu
voivad artikli 28 161kes 10, artikli 42 16ikes
3, artikli 53 10ikes 6, artikli 58 16ikes 15,
artikli 69 10ikes 6, artikli 73 1dikes 4 ja
artikli 76 ldikes 8 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega Idpetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
joustub jargmisel pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi
otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See
el mojuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

Muudatusettepanek 238
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 84 —1oik 1

Komisjoni ettepanek

IIma et see piiraks artiklis 87 osutatud
kohaldamiskuupéevi ja kdesoleva peatiiki
ileminekusitteid, on komisjonil digus
votta vastu artikli 42 16ikes 3 ja artikli 73
16ikes 4 osutatud delegeeritud digusakte

Muudatusettepanek

2. Artikli 28 1oikes 10, artikli 42 16ikes
3, artikli 53 loikes 6, artikli 56 loikes 1,
artikli 58 10ikes 15, artikli 62 loikes 7,
artikli 67 loikes 7, artikli 69 16ikes 6,
artikli 73 10ikes 4, artikli 74 loikes 3 ja
artikli 76 101kes 8 osutatud digus votta
vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile mddramata ajaks alates ...
[véljaannete talitus, palun markida
kuupiev: kdesoleva midruse joustumise
kuupéev].

Muudatusettepanek

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu
voivad artikli 28 1dikes 10, artikli 42 16ikes
3, artikli 53 1dikes 6, artikli 56 loikes 1,
artikli 58 16ikes 15, artikli 62 loikes 7,
artikli 67 loikes 7, artikli 69 16ikes 6,
artikli 73 10ikes 4, artikli 74 loikes 3 ja
artikli 76 1dikes 8 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega Idpetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
joustub jargmisel pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi1
otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See
el mojuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

Muudatusettepanek

Ilma et see piiraks artiklis 87 osutatud
kohaldamiskuupéevi ja kdesoleva peatiiki
iileminekusétteid, on komisjonil digus
votta vastu artikli 42 16ikes 3, artikli 67
loikes 7, artikli 73 10ikes 4 ja artikli 74
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ning artikli 26 16ikes 4, artikli 43 15ikes 6,
artikli 44 16ikes 3, artikli 46 loikes 3,
artikli 67 loike 7 ja artikli 74 15ikes 3
osutatud rakendusakte alates ...
[vdljaannete talitus, palun mirkida
kuupiev: liks pdev alates kéaesoleva
madruse joustumise kuupdevast].
Konealuseid digusakte kohaldatakse alates
artikli 87 101ke 1 teise 10igu kohaselt ette
ndhtud kohaldamise kuupéevast, ilma et
see mojutaks kiesoleva peatiiki
tileminekusétteid.

Muudatusettepanek 239
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 86 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon hindab kdesoleva médruse
kohaldamist hiljemalt ... [vdljaannete
talitus, palun mérkida kuupéev: viis aastat
alates kdesoleva méaruse kohaldamise
kuupidevast], koostab hindamisaruande
kéesoleva médruse eesmérkide
saavutamisel tehtud edusammude kohta
ning esitab peamised jareldused Euroopa
Parlamendile, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele.

Muudatusettepanek 240
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 86 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek
Liikmesriigid esitavad komisjonile

hindamisaruande koostamiseks vajaliku ja
proportsionaalse lisateabe.

loikes 3 ning artikli 26 10ikes 4, artikli 43
16ikes 6, artikli 44 16ikes 3 ja artikli 46
16ikes 3 osutatud rakendusaktides alates ...
[véljaannete talitus, palun markida
kuupéev: iiks paev pdrast kiaesoleva
méiiruse joustumise kuupdevaj.
Konealuseid digusakte kohaldatakse alates
artikli 87 loike 1 teise 10igu kohaselt ette
ndhtud kohaldamise kuupidevast, ilma et
see mojutaks kdesoleva peatiiki
illeminekusétteid.

Muudatusettepanek

Komisjon hindab kdesoleva médruse
kohaldamist hiljemalt ... [vdljaannete
talitus, palun mérkida kuupéev: viis aastat
alates kdesoleva madruse kohaldamise
kuupdevast], koostab hindamisaruande
kéesoleva médruse eesmérkide
saavutamisel tehtud edusammude kohta
ning esitab peamised jareldused Euroopa
Parlamendile, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele. Selles aruandes
kaalub komisjon ka seda, kuivord
teostatay ja vajalik on inimpiiritolu
materjali annetuste keskregistri loomine.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid esitavad komisjonile
hindamisaruande koostamiseks vajaliku ja
proportsionaalse lisateabe. Asjakohasel
juhul lisatakse aruandele seadusandlik
ettepanek kiesoleva mdiidruse muutmiseks.
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