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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4
kohdan a alakohdan mukaan ihmisesti
perdisin olevia elimid ja aineita sekd verta
ja verituotteita koskevilla turvallisuus- ja
laatuvaatimuksilla olisi varmistettava

thmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Sen vuoksi tdmén asetuksen tavoitteena on
asettaa tiukat vaatimukset, joilla
varmistetaan muun muassa ithmisperdisten
aineiden luovuttajien suojelu, kun otetaan
huomioon heidédn perustavanlaatuinen
roolinsa thmisperdisten aineiden
tarjoamisessa ja vastaanottajien kannalta,
sekd vahvistaa toimenpiteet, joilla
seurataan ja tuetaan sellaisten
thmisperdisten aineiden riittdvyytti ja
tarjontaa, jotka ovat kriittisid potilaiden
terveyden kannalta.

Tarkistus

(3) SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4
kohdan a alakohdan mukaan ihmisesta
perdisin olevia elimid ja aineita sekd verta
ja verituotteita koskevilla turvallisuus- ja
laatuvaatimuksilla olisi varmistettava
thmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
Sen vuoksi timén asetuksen tavoitteena on
asettaa tiukat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joilla
varmistetaan muun muassa thmisperédisten
aineiden luovuttajien suojelu, kun otetaan
huomioon heidin perustavanlaatuinen
roolinsa ithmisperdisten aineiden
tarjoamisessa ja vastaanottajien kannalta,
sekd vahvistaa toimenpiteet, joilla
seurataan ja tuetaan sellaisten
ihmisperdisten aineiden riittdvyytti ja
tarjontaa, jotka ovat kriittisid potilaiden
terveyden kannalta. Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 3 artiklan mukaisesti
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Unionin sdantelykehyksen
muodostavat Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2002/98/EY'6, jolla
sddannellddn verta, ja direktiivi
2004/23/EY", jolla séddnnelldan kudoksia
ja soluja. Nailla direktiiveilld on
yhdenmukaistettu tietyssd méaarin
jasenvaltioiden sddntoja, jotka koskevat
veren, kudosten ja solujen turvallisuutta ja
laatua, mutta niihin siséltyy merkittdvasti
vaihtoehtoja ja mahdollisuuksia, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot voivat panna
tdytdntoon niissd annetut sdannot. TAma
johtaa kansallisten sdéntdjen eroihin, jotka
voivat estdd ndiden aineiden jakamista
valtioiden rajojen yli. Néitd direktiivejd on
tarkistettava perusteellisesti, jotta saadaan
aikaan néiiti aineita koskeva luotettava,
avoin, ajantasainen ja kestivi
sddntelykehys, jolla saavutetaan kaikkien
asiaan liittyvien osapuolten kannalta
turvallisuus ja laatu, vahvistetaan
oikeusvarmuutta ja tuetaan tarjonnan
jatkuvuutta sekd helpotetaan innovointia
kansanterveyden hyvéksi. Jotta voidaan
varmistaa lainsddadantokehyksen
johdonmukainen soveltaminen, on
aiheellista kumota direktiivit 2002/98/EY
ja2004/23/EY ja korvata ne asetuksella.

ndiden turvallisuusvaatimusten olisi
perustuttava perusperiaatteeseen, jonka
mukaan ihmisruumiista ja sen osista
sellaisinaan ei saa hankkia taloudellista

hyétyii.

Tarkistus

(4) Unionin sdantelykehyksen
muodostavat Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2002/98/EY'6, jolla
saannellddn verta, ja direktiivi
2004/23/EY", jolla sddnnelldan kudoksia
ja soluja. Nailla direktiiveilld on
yhdenmukaistettu tietyssd méaarin
jasenvaltioiden sddntoja, jotka koskevat
veren, kudosten ja solujen turvallisuutta ja
laatua, mutta nithin siséltyy merkittdvasti
vaihtoehtoja ja mahdollisuuksia, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot voivat panna
taytdntdoon niissd annetut sddnnot. TAma
johtaa kansallisten sdéntdjen eroihin, jotka
voivat estdd ndiden aineiden jakamista
valtioiden rajojen yli. Néitd direktiivejd on
tarkistettava perusteellisesti, jotta saadaan
aikaan néiti aineita koskeva luotettava,
avoin, ajantasainen ja kestivi
sddntelykehys, jolla saavutetaan kaikkien
asiaan liittyvien osapuolten kannalta
turvallisuus ja laatu, vahvistetaan
oikeusvarmuutta ja tuetaan tarjonnan
jatkuvuutta sekd helpotetaan innovointia
kansanterveyden hyvéksi ja néiden
aineiden jakamista valtioiden rajojen yli.
Jotta voidaan varmistaa
lainsdddéntokehyksen johdonmukainen
soveltaminen, on aiheellista kumota
direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ja
korvata ne asetuksella.
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16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 péivina
tammikuuta 2003, laatu- ja
turvallisuusvaatimusten asettamisesta
thmisveren ja veren komponenttien
kerdamistd, tutkimista, késittelyd, sailytysta
ja jakelua varten seka direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33,
8.2.2003, s. 30).

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pédivand
maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -
solujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
késittelyd, sdilomistd, séilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s.
48).

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Direktiivit 2002/98/EY ja
2004/23/EY ovat tiiviisti kytkoksissa
toisiinsa, ja niissd on hyvin samanlaisia
valvontaa koskevia sdédnnoksid sekd
turvallisuus- ja laatuperiaatteita ndilla
kahdella alalla, joita niilld sdénnelldén.
Lisdksi monet viranomaiset ja toimijat
toimivat kummallakin alalla. Koska tdmén
asetuksen tarkoituksena on mééritelld
korkeatasoiset periaatteet, jotka ovat
yhteisid sekd verialalle ettd kudos- ja
solualalle, on aiheellista, ettd silld
korvataan ndma direktiivit ja yhdistetdan
tarkistetut sidnnokset yhdeksi sdddokseksi.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pédivina
tammikuuta 2003, laatu- ja
turvallisuusvaatimusten asettamisesta
thmisveren ja veren komponenttien
kerdédmista, tutkimista, késittelyd, sdilytysta
ja jakelua varten seka direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33,
8.2.2003, s. 30).

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pédivdnd
maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -
solujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s.
48).

Tarkistus

(5) Direktiivit 2002/98/EY ja
2004/23/EY ovat tiiviisti kytkoksissa
toisiinsa, ja niissd on hyvin samanlaisia
valvontaa koskevia sddnnoksid sekd
turvallisuus- ja laatuperiaatteita néilla
kahdella alalla, joita niilld sdénnelldén.
Lisdksi monet viranomaiset ja toimijat
toimivat kummallakin alalla. Koska tdmén
asetuksen tarkoituksena on méaritelld
korkeatasoiset periaatteet, jotka ovat
yhteisid sekd verialalle ettd kudos- ja
solualalle, on aiheellista, ettd sillad
korvataan ndma direktiivit ja yhdistetddn
tarkistetut sddnnokset yhdeksi sdddokseksi
niin, etti otetaan huomioon kunkin
ainetyypin erityispiirteet sellaisina kuin ne
on mddritetty tissd asetuksessa
tarkoitetuissa teknisissd ohjeissa.
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Kaikki ithmisperdiset aineet, jotka on
tarkoitettu kaytettdviksi thmisessa,
kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan.
Ihmisperdisid aineita voidaan valmistaa ja
sdilyttdd eri tavoin, jolloin niisti tulee
thmisperdisid valmisteita, joita voidaan
kéyttdd vastaanottajissa. Ndin ollen tita
asetusta olisi sovellettava kaikkiin toimiin
luovuttajien hankinnasta aineiden kdyttoon
thmisessa ja tulosten seurantaan.
Thmisperiisid aineita tai valmisteita
voidaan kiyttdd myos muulla unionin
lainsdddénnolld sdénneltyjen tuotteiden
valmistamiseen tai niiden 13ht6- ja raaka-
aineena, etenkin ladkinnallisten laitteiden,
joita sddnnelldédn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) 2017/745'9,
ladkkeiden, joita sddnnelldédn Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2001/83/EY?° ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o
726/2004%!, mukaan lukien pitkélle
kehitetyssa terapiassa kéytettdvat ladkkeet,
joita sddnnelldédn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o
1394/2007%2, seké elintarvikkeiden, joita
sddnnellddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o
1925/2006%3. Kriteereitd, joiden perusteella
madritellddn, koska thmisperiisistd aineista
tai valmisteista tulee tuotteita, joita
sadnnellddn muulla unionin
lainsdddannolld, ei maaritelld tdssa
asetuksessa, vaan ne méaritelldin néissa
muissa sdddoksissd. Tamén asetuksen
soveltaminen ei rajoita myodskdin
geneettisesti muunnettuja organismeja
koskevan unionin lainsdddannon
soveltamista.

Tarkistus

(9) Kaikki ithmisperéiset aineet, jotka on
tarkoitettu kaytettdviksi ihmisessé,
kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan.
Timdin asetuksen 53, 54, 55 ja 56 artiklaa
olisi sovellettava myos ihmisperdisten
aineiden luovutuksiin, jotka on tehty
tutkimusta varten. Thmisperdisii aineita
voidaan valmistaa ja sdilyttda eri tavoin,
jolloin niistd tulee ihmisperdisia
valmisteita, joita voidaan kayttaa
vastaanottajissa. Ndin ollen tétéd asetusta
olisi sovellettava kaikkiin toimiin
luovuttajien hankinnasta aineiden kdyttoon
thmisessi ja tulosten seurantaan.
Ihmisperiisid aineita tai valmisteita
voidaan kayttdd myos muulla unionin
lainsdddénnolld sdénneltyjen tuotteiden
valmistamiseen tai niiden 13hto- ja raaka-
aineena, etenkin lddkinnillisten laitteiden,
joita sddnnelldédn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) 2017/745'9,
ladkkeiden, joita sddnnelldédn Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2001/83/EY?° ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o
726/2004%!, mukaan lukien pitkélle
kehitetyssa terapiassa kéytettavat ladkkeet,
joita sddnnelldédn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o
1394/2007?2, seké elintarvikkeiden, joita
sadnnellddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o
1925/2006%3. Kriteereitd, joiden perusteella
madritellddn, koska ihmisperdisistd aineista
tai valmisteista tulee tuotteita, joita
saannelldédn muulla unionin
lainsdddannolld, ei maaritelld tdssa
asetuksessa, vaan ne médritelldin néissa
muissa sdddoksissd. Tamén asetuksen
soveltaminen ei rajoita myoskdin
geneettisesti muunnettuja organismeja
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19 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivina
huhtikuuta 2017, ldakinnéllisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

1).

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdna
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sdédnndista
(EUVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

21 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004 annettu 31
paivand maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivdana marraskuuta 2007, pitkélle
kehitetyssi terapiassa kédytettidvistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

23 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20
paivana joulukuuta 2006, vitamiinien,
kivenniisaineiden ja erdiden muiden
aineiden lisddmisesté elintarvikkeisiin
(EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26).

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

koskevan unionin lainsdadannon
soveltamista.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivina
huhtikuuta 2017, lddkinnéllisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

1).

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 piivdna
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sdédnndistad
(EUVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

21 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004 annettu 31
paivand maaliskuuta 2004, thmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivdna marraskuuta 2007, pitkélle
kehitetyssi terapiassa kéytettavistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

23 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20
paivana joulukuuta 2006, vitamiinien,
kivenniisaineiden ja erdiden muiden
aineiden lisddmisesté elintarvikkeisiin
(EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26).
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Komission teksti

(10) Kun ihmisperéisié aineita kdytetidn
autologisesti ilman manipulointia,
késittelya tai sédilytystd, tdmén asetuksen
soveltaminen ei olisi oikeassa suhteessa
tdllaisesta tilanteesta johtuviin véhiisiin
laatu- ja turvallisuusriskeihin ndhden. Kun
autologisia ihmisperdisid aineita kerdtdan
ja késitellddn ennen niiden kéyttdmista
uudelleen samassa henkilossd, tdhén liittyy
riskejd, joita olisi lievennettidva. Sen vuoksi
on arvioitava ja hyviksyttiva kaytetyt
prosessit, jotta voidaan varmistaa niiden
olevan turvallisia ja toimivia vastaanottajan
kannalta. Kun autologisia thmisperiisid
aineita kerétdédn kisittelyd varten ja ne
my0s varastoidaan, tdhén liittyy riskeja,
jotka koskevat ristikontaminaatiota,
jaljitettdvyyden menettdmisti tai sellaisten
ominaisuuksien vahingoittumista, jotka
ovat aineelle ominaisia ja vilttdmattomia
vastaanottajassa saavutettavan tehon
kannalta. Taémén vuoksi olisi sovellettava
thmisperdisid aineita kasittelevén laitoksen
hyviksyntdd koskevia vaatimuksia.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti
(11) Kun ihmisperéisid aineita kdytetddn

muulla unionin lainsdéadannolla
sdadnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai

Tarkistus

(10) Kun ihmisperdisid aineita kdytetddn
autologisesti ilman manipulointia,
kisittelyd tai sdilytystd, tdimén asetuksen
soveltaminen ei olisi oikeassa suhteessa
tallaisesta tilanteesta johtuviin véhiisiin
laatu- ja turvallisuusriskeihin ndhden. Tiitd
asetusta ei myoskddn pitiiisi soveltaa, jos
ihmisperdisten aineiden kisittely tehddiin
steriililld alueella tehtéiviin kirurgisen
toimenpiteen aikana tai suljetun
Jjérjestelmin muodostavassa
lidikinnidllisessd laitteessa. Kun
autologisia ihmisperdisid aineita kerdtdian
ja késitelladn ennen niiden kéyttdmista
uudelleen samassa henkilossd, tdhén liittyy
riskejd, joita olisi lievennettdva. Sen vuoksi
on arvioitava ja hyviksyttiva kaytetyt
prosessit, jotta voidaan varmistaa niiden
olevan turvallisia ja toimivia vastaanottajan
kannalta. Kun autologisia thmisperaisia
aineita kerétédn kisittelyd varten ja ne
my0s varastoidaan, tdhén liittyy riskeja,
jotka koskevat ristikontaminaatiota,
liiiketieteelliseen henkilokuntaan
kohdistuvaa kontaminaatiota tai
ympdriston kontaminaatiota,
jaljitettavyyden menettidmista tai sellaisten
ominaisuuksien vahingoittumista, jotka
ovat aineelle ominaisia ja valttdméattomia
vastaanottajassa saavutettavan tehon fai
toimivuuden kannalta. Taémén vuoksi olisi
sovellettava thmisperdisid aineita
késittelevin laitoksen hyvéksyntda
koskevia vaatimuksia.

Tarkistus

(11) Kun ihmisperiisid aineita kdytetdén
muulla unionin lainsdadannolla
sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai
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niiden 13ht6- ja raaka-aineena, titd asetusta
olisi sovellettava siltd osin kuin niihin
kohdistuvaa toimintaa ei sddnnelld muulla
unionin lainsddddnndlld, jotta varmistetaan
korkeatasoinen suojelu ja edistetdin
oikeudellista selkeyttd ja oikeusvarmuutta.
Tété asetusta olisi sovellettava ainakin
luovuttajien hankintaan, valintaan ja
testaukseen sekd ihmisperdisten aineiden
luovutukseen, kerddamiseen,
vapauttamiseen, jakeluun, tuontiin ja
vientiin sithen asti, ettd ndma aineet
siirretddn muulla unionin lainsddddnndolla
sadnnellyille toimijoille, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muun unionin
lainsdddidnnon ja erityisesti direktiivin
2001/83/EY sekd asetusten (EY) N:o
726/2004, (EY) N:o 1925/2006, (EY) N:o
1394/2007 ja (EU) 2017/745 soveltamista.
Tama tarkoittaa sité, ettd timén
sdadntelykehyksen ja muiden asiaan
liittyvien kehysten vilinen tiivis
vuorovaikutus on olennaisen tarked, jotta
varmistetaan johdonmukaisuus asiaan
liittyvien lainsdddéantokehysten valilla
ilman aukkoja tai paillekkéisyyksia.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Kun otetaan huomioon
thmisperdisten aineiden erityisluonne, joka

niiden 13ht6- ja raaka-aineena, téitd asetusta
olisi sovellettava siltd osin kuin niihin
kohdistuvaa toimintaa ei sddnnelld muulla
unionin lainsddddnndlla, jotta varmistetaan
korkeatasoinen suojelu ja edistetdan
oikeudellista selkeyttd ja oikeusvarmuutta.
Tété asetusta olisi sovellettava ainakin
luovuttajien hankintaan, valintaan ja
testaukseen sekd ithmisperdisten aineiden
luovutukseen, kerddmiseen,
vapauttamiseen, jakeluun, antamiseen,
tuontiin ja vientiin siithen asti, ettd nima
aineet siirretddn muulla unionin
lainsddadénnolld sdénnellyille toimijoille,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muun
unionin lainsddddnnon ja erityisesti
direktiivin 2001/83/EY seki asetusten
(EY) N:o 726/2004, (EY) N:o 1925/2006,
(EY) N:o 1394/2007 ja (EU) 2017/745 ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014' ¢
soveltamista. TAma tarkoittaa sitd, ettd
taméan sddntelykehyksen ja muiden asiaan
liittyvien kehysten vilinen tiivis
vuorovaikutus on olennaisen tirked, jotta
varmistetaan johdonmukaisuus asiaan
liittyvien lainsddddntokehysten valilla
ilman aukkoja tai paillekkaisyyksia.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16
piivind huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen liiikkeiden kliinisistii
liiiketutkimuksista ja direktiivin
200120/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014, s. 1).

Tarkistus

(13) Kun otetaan huomioon
ihmisperdisten aineiden erityisluonne, joka
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Jjohtuu siitd, ettd ne ovat perdisin ihmisestd,
ja ndiden aineiden lisdéntyva kysynté
thmisessa kéytettdvéksi tai muulla unionin
lainsdddénnolld sdédnneltyjen tuotteiden
valmistukseen tai niiden 1dhto- ja raaka-
aineeksi, on tarpeen varmistaa seké
luovuttajien ettd vastaanottajien terveyden
korkeatasoinen suoja. Ihmisperdiset aineet
olisi hankittava henkil®ilté, joiden
terveydentila on sellainen, ettei
luovutuksesta aitheudu haitallisia
vaikutuksia. Sen vuoksi tdhédn asetukseen
olisi siséllytettdvé luovuttajien suojelua
koskevia periaatteita ja teknisid sdantdja.
Koska erityyppisisti luovutuksista
aiheutuu erityyppisid ja erisuuruisia
riskeji luovuttajille, luovuttajan terveyden
seurannan olisi oltava oikeassa suhteessa
ndiden riskien tasoihin. Tdma on erityisen
tarkeda silloin, kun luovutuksesta aiheutuu
Jjonkinasteinen riski luovuttajan
terveydelle, koska luovutus edellyttda
edeltdvaa ladkehoitoa, ladketieteellista
toimenpidettd aineen kerddmiseksi tai
toistuvaa luovutustarvetta. Munasolujen,
luuytimen, diireisverenkierrosta saatavien
kantasolujen ja veriplasman luovutusten
olisi katsottava aiheuttavan merkittivin
riskin.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Télla asetuksella ei estetd
Jjdsenvaltiota pitdmistd voimassa tai
ottamasta kayttoon tiukempia
suojelutoimenpiteitd edellyttden, etti ne
ovat unionin lainsddddnnén mukaisia.
Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava téllaisista
toimenpiteistd komissiolle. Jdsenvaltioiden
kayttoon ottamien tiukempien
suojelutoimenpiteiden olisi perustuttava

Jjohtuu siitd, ettd ne ovat perdisin ihmisesté,
ja ndiden aineiden lisdéntyva kysynté
thmisessa kéytettdvéksi tai muulla unionin
lainsdddénnolld sdénneltyjen tuotteiden
valmistukseen tai niiden 18ht6- ja raaka-
aineeksi, on tarpeen varmistaa sekd
luovuttajien ettd vastaanottajien terveyden
korkeatasoinen suoja. Ihmisperdiset aineet
olisi hankittava henkil6ilta, joiden
terveydentila on sellainen, ettei
luovutuksesta aiheudu heille haitallisia
vaikutuksia. Sen vuoksi tdhédn asetukseen
olisi siséllytettdva luovuttajien suojelua
koskevia periaatteita ja teknisid sddntdja.
Tama on erityisen tirkedd silloin, kun
luovutuksesta aiheutuu merkittivd riski
luovuttajan terveydelle, esimerkiksi silloin,
kun luovutus edellyttidd edeltavia
ladkehoitoa, kuten munasolujen luovutus,
ladketieteellistd toimenpidettd aineen
kerddmiseksi, kuten luuytimen tai
ddireisverenkierrosta saatavien
kantasolujen luovutus, tai kun toistuvat
luovutukset ovat mahdollisia, esimerkiksi
plasman luovutus. Koska erityyppisisti
luovutuksista aiheutuu erityyppisid ja
erisuuruisia riskeji luovuttajille,
luovuttajan terveyden seurannan olisi
oltava oikeassa suhteessa ndiden riskien
tasoihin.

Tarkistus

(15) Taélla asetuksella ei estetd
Jjdsenvaltiota pitdmistd voimassa tai
ottamasta kayttoon tiukempia
suojelutoimenpiteitd edellyttien, ettd ne
ovat unionin lainsdddannén mukaisia ja
ettii ne perustuvat vapaaehtoisen ja
maksuttoman luovutuksen periaatteeseen.
Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava tdllaisista
toimenpiteistd komissiolle
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ndyttoon ja oltava oikeasuhteisia thmisten
terveydelle aiheutuvaan riskiin néhden;
niiden olisi esimerkiksi perustuttava
yleisiin turvallisuusndkdkohtiin ja
vastaaviin riskeihin jdsenvaltiossa tai
tiettyihin paikallisiin riskeihin.
Toimenpiteilld ei saa syrjid ketddn
sukupuolen, rodun tai etnisen alkuperén,
uskonnon tai vakaumuksen,
vammaisuuden, idn tai sukupuolisen
suuntautumisen perusteella, paitsi jos
kyseiselld toimenpiteelld tai sen
soveltamisella on objektiivisesti
perusteltavissa oleva oikeutettu tavoite ja
tavoitteen saavuttamiseksi kdytetyt keinot
ovat asianmukaisia ja tarpeellisia.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

mahdollisimman pian niiden
kdyttoonoton jilkeen, jotta asiasta
voidaan ilmoittaa muille jisenvaltioille
ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-
alustan kautta. Jasenvaltioiden kadyttoon
ottamien tiukempien suojelutoimenpiteiden
olisi perustuttava ndyttoon ja oltava
oikeasuhteisia ihmisten terveydelle
aiheutuvaan riskiin nihden; niiden olisi
esimerkiksi perustuttava yleisiin
turvallisuusndkokohtiin ja vastaaviin
riskeihin jdsenvaltiossa tai tiettyihin
paikallisiin riskeihin. Toimenpiteilld ei saa
syrjid ketddn sukupuolen, rodun tai etnisen
alkuperédn, uskonnon tai vakaumuksen,
vammaisuuden, idn tai sukupuolisen
suuntautumisen perusteella, paitsi jos
kyseiselld toimenpiteelld tai sen
soveltamisella on objektiivisesti
perusteltavissa oleva oikeutettu tavoite ja
se perustuu tieteelliseen ndyttoon ja
tavoitteen saavuttamiseksi kéytetyt keinot
ovat asianmukaisia ja tarpeellisia.
Kaikenlaisen syrjinndn estimiseksi on
aiheellista edellyttii, ettd jisenvaltiot
ilmoittavat komissiolle kaikista tillaisista
toimenpiteistd, jotka voisivat olla syrjivid,
erityisesti koska useat jasenvaltiot ovat
verenluovutusmenettelyissi kohdistaneet
rajoituksia miehiin, jotka harjoittavat
seksii miesten kanssa. Jisenvaltioiden
olisi ndin ollen korvattava sukupuoliseen
suuntautumiseen tai sukupuoli-
identiteettiin perustuvat luovuttajien
kelpoisuuskriteerit yksilollisilld
riskiperusteisilla seulontakriteereilld,
jotka koskevat kaikkia luovuttajia heidiin
sukupuolestaan tai sukupuolisesta
suuntautumisestaan riippumatta.

Tarkistus
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(16) Tama asetus ei saisi vaikuttaa
terveysalan kansalliseen lainsdddantoon,
jonka tavoitteena on muu kuin
thmisperdisten aineiden laatu ja
turvallisuus ja joka on unionin
lainsddddannon mukaista, etenkéén eettisia
nikokohtia koskevaan lainsdddantoon.
Téllaiset ndkokohdat johtuvat siitd, ettid
aineet ovat perdisin thmisestd, mihin liittyy
erilaisia arkaluonteisia ja eettisid
pohdintoja jdsenvaltioissa ja kansalaisten
keskuudessa, kuten sellaisten palvelujen
saatavuus, joissa kdytetddn ithmisperdisid
aineita. Tama asetus ei saisi myoskdin
vaikuttaa jdsenvaltioiden tekemiin eettisiin
paitoksiin. Téllaiset eettiset padtokset
voivat koskea tietyn tyyppisten
thmisperdisten aineiden, muun muassa
sukusolujen ja alkion kantasolujen, kayttoad
tai kdyton rajoittamista tai niiden erityisid
kayttotarkoituksia. Jos jokin jdsenvaltio
sallii tillaisten solujen kéyton, tdtd asetusta
olisi sovellettava kaikilta osin, jotta
varmistetaan turvallisuus ja laatu ja
suojellaan ihmisten terveytta.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Tata asetusta ei ole tarkoitus soveltaa
ihmisperiisid aineita kayttdvaian
tutkimukseen, jos tutkimukseen ei liity
aineiden kdyttd ihmiskehossa, esimerkiksi
in vitro -tutkimus tai eldimilla tehtdva
tutkimus. Tutkimuksessa kéytettdvien

(16) Tama asetus et saisi vaikuttaa
terveysalan kansalliseen lainsdddantoon,
jonka tavoitteena on muu kuin
thmisperdisten aineiden laatu ja
turvallisuus, jos timd lainsddddinté on
unionin lainsdadannon mukaista, etenkaan
eettisid ndkokohtia koskevaan
lainsdddéantoon. Téllaiset ndkokohdat
Jjohtuvat siitd, ettd aineet ovat perdisin
thmisestd, mihin liittyy erilaisia
arkaluonteisia ja eettisid pohdintoja
jdsenvaltioissa ja kansalaisten keskuudessa,
kuten sellaisten palvelujen saatavuus,
joissa kdytetddn ihmisperdisid aineita.
Tama asetus ei saisi mydskdédn vaikuttaa
jdsenvaltioiden tekemiin eettisiin
paatoksiin, ja erityisesti mitddin timdn
asetuksen sddnnostd ei saisi tulkita siten,
ettii se asettaisi jisenvaltioille velvoitteen
kdyttii sen tyyppisid ihmisperdisidi
aineita, jotka on kielletty kyseisen
Jjdsenvaltion lainsddddnnossd. Pdditosten
olisi kuitenkin oltava Euroopan unionin
perusoikeuskirjan mukaisia. Téllaiset
eettiset pddtokset voivat koskea tietyn
tyyppisten ihmisperdisten aineiden, muun
muassa sukusolujen ja alkion kantasolujen,
kayttod tai kdyton rajoittamista tai niiden
erityisid kayttotarkoituksia. Jos jokin
jasenvaltio sallii tdllaisten solujen kdyton,
titd asetusta olisi sovellettava kaikilta osin,
jotta varmistetaan turvallisuus ja laatu ja
suojellaan ihmisten terveytta.

Tarkistus

(17) Luovuttajien suojelua koskevia
sddnnoksii lukuun ottamatta tita asetusta
ei ole tarkoitus soveltaa ithmisperdisiad
aineita kayttdviin tutkimukseen, jos
tutkimukseen ei liity aineiden kéytto
thmiskehossa, esimerkiksi in vitro -
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thmisperdisten aineiden, joita kdytetddn
thmiskehossa, olisi kuitenkin oltava tissi
asetuksessa vahvistettujen sddntdjen
mukaisia.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Periaatteena on, ettd ihmisperdisten
aineiden luovutusta edistidvien ohjelmien
olisi perustuttava vapaaehtoisten ja
maksuttomien luovutusten periaatteeseen,
luovuttajan pyyteettomyyteen seka
luovuttajan ja vastaanottajan viliseen
solidaarisuuteen. Vapaaehtoinen ja
maksuton ithmisperdisen aineen luovutus
voi my0s osaltaan edistdd ihmisperdisid
aineita koskevia tiukkoja
turvallisuusvaatimuksia ja ndin ollen
thmisten terveyden suojelua. Muun muassa
Euroopan neuvoston bioetiikkakomitea®*
on myoOntédnyt, ettd vaikka taloudellista
hyotyd olisi véltettdvi, saattaa my0s olla
tarpeen varmistaa, ettd luovuttajat eivit
joudu taloudellisesti epdedulliseen asemaan
luovutuksensa vuoksi. Néin ollen tillaisen
riskin poistamiseksi tarkoitettu korvaus on
hyviksyttivd, mutta se ei saisi koskaan
toimia kannustimena, joka johtaa siihen,
ettd luovuttajat ovat epérehellisia
antaessaan terveydentilaansa ja
elintapojaan koskevia tietoja tai luovuttavat
sallittua useammin, mistd aiheutuu riskeja
heidén omalle terveydelleen ja
mahdollisten vastaanottajien terveydelle.
Tédmain vuoksi kansallisten viranomaisten
olisi asetettava korvaus tasolle, joka on
kussakin jasenvaltiossa asianmukainen
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

tutkimus tai eldimilld tehtdva tutkimus.
Tutkimuksessa kéytettdvien ihmisperdisten
aineiden, joita kdytetdén thmiskehossa,
olisi kuitenkin oltava téssd asetuksessa
vahvistettujen sddnt6jen mukaisia.

Tarkistus

(18) Periaatteena on, ettd ihmisperdisten
aineiden luovutusta edistidvien ohjelmien
olisi perustuttava vapaaehtoisten ja
maksuttomien luovutusten periaatteeseen,
luovuttajan pyyteettomyyteen seka
luovuttajan ja vastaanottajan viliseen
solidaarisuuteen. Titd solidaarisuutta olisi
kehitettiivi paikalliselta ja alueelliselta
tasolta kansalliselle ja unionin tasolle
asti, jotta voidaan varmistaa
riippumattomuus, jakaa luovutusvastuu
tasaisesti koko unionin viieston kesken ja
varmistaa, ettii vastaanottajat saavat
asianmukaista hoitoa. Vapaaehtoinen ja
maksuton ithmisperdisen aineen luovutus
my0s osaltaan edistdd ithmisperdisid aineita
koskevia tiukkoja turvallisuusvaatimuksia
jandin ollen ithmisten terveyden suojelua
sekd lisdd kansalaisten luottamusta
luovutusjiirjestelmiin. Muun muassa
Euroopan neuvoston bioetiikkakomitea®*
on myoOntédnyt, ettd vaikka taloudellista
hyotyd olisi véltettdvi, saattaa my0s olla
hyviksyttivdd varmistaa, ettd luovuttajat
eivét joudu taloudellisesti epdedulliseen
asemaan luovutuksensa vuoksi. Néin ollen
tallaisen riskin poistamiseksi tarkoitettu
taloudellisesti neutraali korvaus on
hyviéksyttidvid, mutta se ei saisi koskaan
tuottaa taloudellista hyotyd luovuttajalle
tai toimia kannustimena, joka johtaa siihen,
ettd luovuttajat ovat epérehellisid
antaessaan terveydentilaansa ja
elintapojaan koskevia tietoja tai luovuttavat
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24 Council of Europe Committee on
Bioethics (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 (maaliskuu 2018);
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Jotta voidaan séilyttdd kansalaisten
luottamus ihmisperdisten aineiden

milli tahansa tavalla, josta voisi aiheutua
riskejéd heidén omalle terveydelleen ja
mahdollisten vastaanottajien terveydelle,
erityisesti luovuttamalla sallittua
useammin. Korvaukset eiviit saisi missddn
olosuhteissa toimia kannustimena
luovuttajien hankkimiseksi, ne eivit saisi
altistaa yhteiskunnassa haavoittuvassa
asemassa olevia henkiloiti
hyviiksikdytolle eiviitkd ne saisi johtaa
ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen viiliseen kilpailuun
luovuttajien hankkimiseksi. Taiman vuoksi
korvauksen olisi perustuttava mddirillisiin
kriteereihin, esimerkiksi luovutukseen
kdytettyyn aikaan tai todennettuihin
kuluihin, sekd kansallisten viranomaisten
asettamiin avoimiin kriteereihin ja se olisi
asetettava tasolle, joka on kussakin
jdsenvaltiossa perusteltu ja asianmukainen
taloudellisen neutraaliuden periaatteen
noudattamiseksi. Luovuttajien
hankkimista koskevissa kampanjoissa ja
mainoksissa ei saisi mainita mitiin
korvausta, jotta viltetiiin luovuttajien tai
mahdollisten vastaanottajien terveyteen
kohdistuvat riskit.

24 Council of Europe Committee on
Bioethics (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 (maaliskuu 2018);
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a

Tarkistus

(19) Jotta voidaan sdilyttdd kansalaisten
luottamus ihmisperdisten aineiden
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luovuttamista ja kdyttod koskeviin
ohjelmiin, mahdollisille luovuttajille,
vastaanottajille ja lddkéreille annettavissa
tiedoissa, jotka koskevat tiettyjen
thmisperdisten aineiden tai valmisteiden
todenndkoistd kiyttod vastaanottajissa ja
niiden hyo6tyja vastaanottajille, olisi
esitettdva tdsmallisesti luotettava
tieteellinen ndyttd. Néin on tarkoitus
varmistaa, ettd luovuttajia tai heidén
perheitddn ei painosteta luovutukseen
liioittelemalla hyotyja eikd mahdollisissa
potilaissa herdtetd turhia toiveita, kun
tehdddn pdatoksid hoitovaihtoehdoista.
Tédmaén asetuksen noudattamisen
todentaminen valvontatoimilla on
olennaisen tdrkedi, jotta varmistetaan, ettd
asetuksen tavoitteet saavutetaan kaikkialla
unionissa. Tdmén asetuksen
taytdntdonpanon valvonta kuuluu
jasenvaltioille, joiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi seurattava ja
todennettava valvontatoimien jirjestimisen
avulla, ettd asiaankuuluvia unionin
vaatimuksia noudatetaan tosiasiallisesti ja
ettd ne pannaan tiaytantoon.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Jasenvaltioiden olisi nimettava
toimivaltaiset viranomaiset kaikilla timéin
asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla
aloilla. Jasenvaltioilla on parhaat
edellytykset yksiloidd kunkin alan
toimivaltainen viranomainen tai
toimivaltaiset viranomaiset esimerkiksi

luovuttamista ja kdyttod koskeviin
ohjelmiin, mahdollisille luovuttajille,
vastaanottajille ja ladkareille annettavissa
tiedoissa, jotka koskevat tiettyjen
thmisperdisten aineiden tai valmisteiden
todennidkoistd kiyttod vastaanottajissa ja
niiden hyotyjé vastaanottajille, olisi
esitettdva tdsmallisesti luotettava
tieteellinen naytto eikd niissd saisi
missddn olosuhteissa esittiid sellaisia
turvallisuuden tai tehon tasoja tai
epdisuorasti viitata sellaisiin
turvallisuuden tai tehon tasoihin, joita ei
ole osoitettu tieteellisilli menetelmilld.
Nadin on tarkoitus varmistaa, ettd
luovuttajia tai heidén perheitdin ei
painosteta luovutukseen liioittelemalla
hyo6tyjd eikd mahdollisissa vastaanottajissa
heréteta turhia toiveita, kun tehdian
paitoksid hoitovaihtoehdoista. Tdmén
asetuksen noudattamisen todentaminen
valvontatoimilla on olennaisen tirkeéa,
jotta varmistetaan, ettd asetuksen tavoitteet
saavutetaan kaikkialla unionissa. Tdméan
asetuksen tdytdntoonpanon valvonta
kuuluu jésenvaltioille, joiden
toimivaltaisten viranomaisten olisi
seurattava ja todennettava valvontatoimien
jarjestamisen avulla, ettd asiaankuuluvia
unionin vaatimuksia noudatetaan
tosiasiallisesti ja ettd ne pannaan
taytantoon.

Tarkistus

(20) Jasenvaltioiden olisi nimettava
toimivaltaiset viranomaiset kaikilla timéin
asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla
aloilla. Jasenvaltioilla on parhaat
edellytykset yksiloida kunkin alan
toimivaltainen viranomainen tai
toimivaltaiset viranomaiset esimerkiksi
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maantieteen, aihealueen tai aineen mukaan,
mutta niiden olisi kuitenkin nimettdva yksi
kansallinen viranomainen, joka varmistaa
asianmukaisesti koordinoidun viestinnin
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission kanssa.
Ihmisperdisistd aineista vastaavaa
kansallista viranomaista olisi pidettidvi
samana kuin nimettya toimivaltaista
viranomaista niissd jisenvaltioissa, joissa
nimetdédn vain yksi toimivaltainen
viranomainen.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Jasenvaltioiden olisi nimettidva
toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan
valvontatehtdvid, joiden tarkoituksena on
todentaa ihmisperdisid aineita koskevan
lainsdddédnnon asianmukainen
soveltaminen, ja ndiden viranomaisten on
toimittava riippumattomasti ja
puolueettomasti. Sen vuoksi on tirkeia,
ettd niiden valvontatehtdvit ovat erillisid ja
riippumattomia ithmisperdisiin aineisiin
liittyvien toimien suorittamisesta.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
erityisesti voitava toimia ilman, ettd nithin
kohdistuu sellaista epdasianmukaista
poliittista vaikuttamista tai painostusta
teollisuuden taholta, joka saattaisi vaikuttaa
niiden toiminnan puolueettomuuteen.

maantieteen, aihealueen tai aineen mukaan,
mutta niiden olisi kuitenkin nimettava yksi
riippumaton kansallinen viranomainen,
joka varmistaa asianmukaisesti
koordinoidun viestinndn muiden
jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission kanssa.
Thmisperiisistd aineista vastaavaa
kansallista viranomaista olisi pidettava
samana kuin nimettyé toimivaltaista
viranomaista niissé jdsenvaltioissa, joissa
nimetdin vain yksi toimivaltainen
viranomainen. Luettelo kaikista
ihmisperdisistd aineista vastaavista
kansallisista viranomaisista olisi
asetettava julkisesti saataville.

Tarkistus

(21) Jasenvaltioiden olisi nimettidva
toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan
valvontatehtévid, joiden tarkoituksena on
todentaa ihmisperdisid aineita koskevan
lainsdddannon asianmukainen
soveltaminen, ja ndiden viranomaisten on
toimittava riippumattomasti ja
puolueettomasti. Sen vuoksi on tirkeéa,
ettd niiden valvontatehtdvit ovat erillisid ja
riippumattomia ithmisperdisiin aineisiin
liittyvien toimien suorittamisesta.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
erityisesti voitava toimia ilman, ettd nithin
kohdistuu sellaista epdasianmukaista
poliittista vaikuttamista tai painostusta
teollisuuden tai muiden toimijoiden
taholta, joka saattaisi vaikuttaa niiden
toiminnan puolueettomuuteen.
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Jos jonkin aineen, tuotteen tai toimen
sadntelyasemasta tdmén asetuksen nojalla
on epdilyksid, toimivaltaisten
viranomaisten olisi kuultava muista
asiaankuuluvista sidéntelykehyksisté eli
ladkkeitd, 1adkinnallisid laitteita, elimid tai
elintarvikkeita koskevista
sdadntelykehyksistd vastaavia viranomaisia,
jotta voidaan varmistaa johdonmukaiset
menettelyt timén asetuksen soveltamiseksi.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
ilmoitettava ihmisperdisten aineiden
koordinointielimelle ndiden kuulemisten
tuloksista. Kun ihmisperéisia aineita tai
valmisteita kdytetddn muulla unionin
lainsdddanndlld sddnneltyjen tuotteiden
valmistukseen tai niiden 1dht6- ja raaka-
aineena, toimivaltaisten viranomaisten olisi
tehtéva yhteistyotd asiaankuuluvien
viranomaisten kanssa alueellaan.
Yhteisty6ll4 olisi pyrittdvd sopimaan
lahestymistavasta, jota noudatetaan
thmisperdisistd aineista ja muista
asiaankuuluvista aloista vastaavien
viranomaisten vélisessd mahdollisessa
myohemmasséd yhteydenpidossa, joka
koskee ihmisperdisten aineiden tai niista
valmistettujen tuotteiden hyvéksymisti ja
seurantaa. Periaatteessa pitiiisi olla
jasenvaltioiden vastuulla pddittiii
tapauskohtaisesti tietyn aineen, tuotteen
tai toimen saintelyasemasta. Jotta
kuitenkin voidaan varmistaa
yhdenmukaiset paatokset kaikissa
Jjdsenvaltioissa rajatapauksista, komissiolle
olisi annettava valtuudet paittia omasta
aloitteestaan tai jonkin jésenvaltion
asianmukaisesti perustellusta pyynndsti
tietyn aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyasemasta timin asetuksen nojalla.

Tarkistus

(24) Jos jonkin aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyasemasta tdmin asetuksen nojalla
on epdilyksid, toimivaltaisten
viranomaisten olisi kuultava muista
asiaankuuluvista sdéntelykehyksisté eli
ladkkeitd, pitkdlle kehitettyjii terapioita,
ladkinnallisia laitteita, elimié tai
elintarvikkeita koskevista
sadntelykehyksistd vastaavia viranomaisia
Jja ihmisperdiisten aineiden
koordinointielintd, jiljempdindi
’koordinointielin’, jotta voidaan varmistaa
johdonmukaiset menettelyt timén
asetuksen ja muun asiankuuluvan
unionin lainsddidinnon soveltamiseksi.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
ilmoitettava koordinointielimelle ndiden
kuulemisten tuloksista ja esitettivdi sille
aineen sdidntelyasemaa koskeva
lausuntopyynté. Kun ihmisperdisid aineita
tai valmisteita kiytetddn muulla unionin
lainsdddannollad sdédnneltyjen tuotteiden
valmistukseen tai niiden 1dhto- ja raaka-
aineena, toimivaltaisten viranomaisten olisi
tehtéva yhteistyotd asiaankuuluvien
viranomaisten kanssa alueellaan.
Yhteisty6ll4 olisi pyrittdvd sopimaan
lahestymistavasta, jota noudatetaan
thmisperdisisté aineista ja muista
asiaankuuluvista aloista vastaavien
viranomaisten vélisessd mahdollisessa
myOhemmaéssa yhteydenpidossa, joka
koskee ithmisperdisten aineiden tai niisté
valmistettujen tuotteiden hyviksymisti ja
seurantaa. Jasenvaltioiden olisi
noudatettava koordinointielimen
lausuntoa aineiden saintelyasemasta. Jotta
kuitenkin voidaan varmistaa
yhdenmukaiset paitokset kaikissa
jasenvaltioissa rajatapauksista, komissiolle
olisi annettava valtuudet paattda omasta
aloitteestaan tai jonkin jasenvaltion fai
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Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Komission asiantuntijoiden olisi
voitava suorittaa jdsenvaltioissa valvontaa,
myos auditointeja, sen todentamiseksi,
sovelletaanko toimivaltaisia viranomaisia
koskevia asiaankuuluvia vaatimuksia ja
valvontatoimijirjestelmii tosiasiallisesti.
Komission suorittamalla valvonnalla olisi
myo0s pyrittdvé tutkimaan tiytdntdonpanon
valvontaan liittyvid kédyténteitd tai
ongelmia, hététilanteita ja uutta kehitysti
jasenvaltioissa ja kerddmé&én niisté tietoa.
Virallista valvontaa suorittavan henkildston
olisi oltava riippumatonta, eli heilld ei saisi
olla eturistiriitoja ja he eivit etenkddn saisi
olla tilanteessa, joka suoraan tai
epésuorasti voisi vaikuttaa heidin
kykyynsé suorittaa ammatilliset tehtdvinsa
puolueettomasti.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27) Koska ihmisperdisiin valmisteisiin
kohdistetaan useita ihmisperdisiin aineisiin
liittyvid toimia ennen niiden vapauttamista
Jja jakelua, toimivaltaisten viranomaisten
olisi arvioitava ja hyvéksyttava

koordinointielimen asianmukaisesti
perustellusta pyynndstd tietyn aineen,
tuotteen tai toimen sddntelyasemasta timén
asetuksen nojalla.

Tarkistus

(26) Komission asiantuntijoilla olisi
oltava tarvittava kokemus ja osaaminen,
jotta he voivat suorittaa jasenvaltioissa
valvontaa, my0s auditointeja, sen
todentamiseksi, sovelletaanko
toimivaltaisia viranomaisia koskevia
asiaankuuluvia vaatimuksia ja
valvontatoimijérjestelmii tosiasiallisesti.
Komission suorittamalla valvonnalla olisi
myo0s pyrittdvé tutkimaan tiytdntdonpanon
valvontaan liittyvia kdyténteitd tai
ongelmia, hététilanteita ja uutta kehitysti
jdsenvaltioissa ja kerddméén niisté tietoa.
Virallista valvontaa suorittavan henkildston
olisi oltava riippumatonta, eli heilld ei saisi
olla eturistiriitoja ja he eivit etenkddn saisi
olla tilanteessa, joka suoraan tai
epésuorasti voisi vaikuttaa heidin
kykyynsé suorittaa ammatilliset tehtdvéansa
puolueettomasti.

Tarkistus

(27) Koska ihmisperdisiin valmisteisiin
kohdistetaan useita thmisperdisiin aineisiin
liittyvid toimia ennen niiden vapauttamista,
jakelua ja antamista, toimivaltaisten
viranomaisten olisi arvioitava ja
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thmisperdiset valmisteet sen
todentamiseksi, ettd ndilld tietylld tavalla
suoritetuilla toimilla saavutetaan jatkuvasti
korkeatasoinen turvallisuus, laatu ja teho.
Kun thmisperiisid aineita valmistetaan
hiljattain kehitetyilld ja validoiduilla
kerdys-, testaus- tai késittelymenetelmilla,
olisi harkittava turvallisuuden ja tehon
osoittamista vastaanottajissa vaatimuksilla,
jotka koskevat kliinisié tuloksia koskevien
tietojen keruuta ja tarkastelua. Téllaisten
vaadittujen kliinisié tuloksia koskevien
tietojen laajuuden olisi vastattava
riskitasoa, joka liittyy kyseisen
thmisperdisen valmisteen osalta
suoritettuihin toimiin ja valmisteen
kayttoon. Jos uusi tai muutettu
ihmisperdinen valmiste aiheuttaa
vahdpatoisid riskejd vastaanottajille (tai
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneille
jélkeléisille), tdssa asetuksessa sdddettyjen
vaaratilanneraportointia koskevien
vaatimusten olisi oltava riittivid
turvallisuuden ja laadun osoittamiseen.
Taté olisi sovellettava vakiintuneisiin
thmisperdisiin valmisteisiin, jotka otetaan
kéyttoon uudessa thmisperdisid aineita
késittelevissd yksikdssd mutta joiden
kéyttd muissa yksikdissd on luotettavasti
osoittanut niiden olevan turvallisia ja
tehokkaita.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28) Sellaisten ihmisperdisten
valmisteiden osalta, joista aiheutuu tietyn
tasoinen riski (alhainen, kohtalainen tai
korkea), hakijan olisi ehdotettava kliinisten
tulosten seurantasuunnitelmaa, jonka on
taytettdva erilaisia vaatimuksia ilmoitetun
riskin mukaan. Ladkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalaisen

hyviksyttavd ihmisperdiset valmisteet sen
todentamiseksi, ettd ndilld tietylld tavalla
suoritetuilla toimilla saavutetaan jatkuvasti
korkeatasoinen turvallisuus, laatu ja teho.
Kun ihmisperiisié aineita valmistetaan
hiljattain kehitetyilld ja validoiduilla
kerdys-, testaus- tai kasittelymenetelmilla,
olisi harkittava turvallisuuden ja tehon
osoittamista vastaanottajissa vaatimuksilla,
jotka koskevat kliinisié tuloksia koskevien
tietojen keruuta ja tarkastelua. Téllaisten
vaadittujen kliinisié tuloksia koskevien
tietojen laajuuden olisi vastattava
riskitasoa, joka liittyy kyseisen
thmisperédisen valmisteen osalta
suoritettuihin toimiin ja valmisteen
kayttoon. Jos uusi tai muutettu
thmisperdinen valmiste aiheuttaa
vihépitoisia riskejd vastaanottajille (tai
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneille
jélkeléisille), tdssd asetuksessa sdddettyjen
vaaratilanneraportointia koskevien
vaatimusten olisi oltava riittdvia
turvallisuuden ja laadun osoittamiseen.
Tata olisi sovellettava vakiintuneisiin
thmisperdisiin valmisteisiin, jotka otetaan
kayttoon uudessa thmisperdisid aineita
kisittelevassd yksikdssd mutta joiden
kéyttd muissa yksikdissd on luotettavasti
osoittanut niiden olevan turvallisia ja
tehokkaita.

Tarkistus

(28) Ihmisperiisen valmisteen
hyviiksyntiii pyytivien hakijoiden olisi
kéiytettivii Euro GTP II -menetelmii tai
vastaavia vilineiti ihmisperdisen
valmisteensa riskitason arviointiin.
Hakijoiden olisi toimitettava
riskinarviointien tulokset toimivaltaisille
viranomaisille hyviiksyntdii koskevan
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laatuty6elimen (EDQM, Euroopan
neuvoston osasto) tuoreimpia ohjeita olisi
pidettdva merkityksellisind suunniteltaessa
kliinisid seurantatutkimuksia, jotka ovat
laajuudeltaan ja monimutkaisuudeltaan
oikeassa suhteessa ihmisperdisen
valmisteen yksiloidyn riskin tasoon. Jos
kyseessé on alhainen riski, hakijan olisi
jarjestettdva ennakoivasti kliininen
seuranta tietylle méadrille potilaita
pakollisen jatkuvan
vaaratilanneraportoinnin liséksi. Jos
kyseessd on kohtuullinen ja korkea riski,
hakijan olisi ehdotettava kliinisid
tutkimuksia, joissa seurataan pakollisen
vaaratilanneraportoinnin ja kliinisen
seurannan lisdksi ennalta maariteltyja
kliinisid padtetapahtumia. Jos kyseessi on
korkea riski, tutkimuksiin olisi sisdllyttava
vertailu vakiohoitoihin, ihanteellisessa
tapauksessa tutkimuksessa, jossa tutkittavat
on osoitettu testi- ja kontrolliryhmiin
satunnaisesti. Toimivaltaisen viranomaisen
olisi hyviksyttdvd suunnitelmat ennen
niiden toteuttamista ja arvioitava tuloksia
koskevat tiedot osana ihmisperdisisen
valmisteen hyvaksynta.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi

Pyynnon yhteydessd. Sellaisten
thmisperdisten valmisteiden osalta, joista
aitheutuu tietyn tasoinen riski (alhainen,
kohtalainen tai korkea), hakijan olisi
ehdotettava kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmaa, jonka on téytettava
erilaisia vaatimuksia ilmoitetun riskin
mukaan. Ladkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalaisen laatutyelimen (EDQM,
Euroopan neuvoston osasto) tuoreimpia
ohjeita olisi pidettdva merkityksellisinad
suunniteltaessa kliinisid
seurantatutkimuksia, jotka ovat
laajuudeltaan ja monimutkaisuudeltaan
oikeassa suhteessa thmisperdisen
valmisteen yksildidyn riskin tasoon. Jos
kyseessa on alhainen riski, hakijan olisi
jérjestettdva ennakoivasti kliininen
seuranta tietylle méérélle potilaita
pakollisen jatkuvan
vaaratilanneraportoinnin liséksi. Jos
kyseesséd on kohtuullinen ja korkea riski,
hakijan olisi ehdotettava kliinisiéd
tutkimuksia, joissa seurataan pakollisen
vaaratilanneraportoinnin ja kliinisen
seurannan lisdksi ennalta mairiteltyja
kliinisid padtetapahtumia. Jos kyseessd on
korkea riski, tutkimuksiin olisi siséllyttdva
asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti
vertailu vakiohoitoihin, ihanteellisessa
tapauksessa tutkimuksessa, jossa tutkittavat
on osoitettu testi- ja kontrolliryhmiin
satunnaisesti. Jos vakiohoito tai
kontrolliryhmdi perustuu lidkkeisiin,
tutkimuksia olisi pidettivd kliinisind
lidketutkimuksina sellaisina kuin ne on
mddritelty ja kuin niitd sidnnellddin
asetuksessa (EU) N:o 536/2014.
Toimivaltaisen viranomaisen olisi
hyviéksyttdvd suunnitelmat ennen niiden
toteuttamista ja arvioitava tuloksia
koskevat tiedot osana thmisperidisisen
valmisteen hyviksyntaa.
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Johdanto-osan 28 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Tehokkuuden vuoksi olisi sallittava,
ettd kliinisid tuloksia koskevat tutkimukset
tehdddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o
536/20142° vahvistettujen kliinisten
ladketutkimusten vakiintuneiden puitteiden
mukaisesti, jos toimijat niin haluavat.
Vaikka hakijat voivat padttii tallentaa itse
kliinisten tulosten seurannan aikana
tuotetut kliiniset tiedot, heiddn olisi my0s
voitava kéyttdd olemassa olevia kliinisten
tietojen rekistereitd tillaiseen kirjaamiseen,
kun toimivaltainen viranomainen on
todentanut kyseiset rekisterit tai ulkoinen
laitos on sertifioinut ne
tiedonhallintamenettelyjen luotettavuuden
osalta.

Tarkistus

(28 a) Thmisperdisid aineita
kéisittelevien yksikkdojen olisi pyydettiivi
toimivaltaisilta viranomaisilta
hyviksyntid ihmisperdiisid aineita
koskeville kliinisille tutkimuksille sekdi
ihmisperdiseen aineeseen perustuvan
uuden hoidon hyviksymisprosessin etti
aiemmin hyviksyttyjen hoitojen vertailun
yhteydessi. Ihmisperdisid aineita
koskevissa kliinisissd tutkimuksissa
potilaiden oikeudet, turvallisuus,
ihmisarvo ja hyvinvointi olisi aina
asetettava etusijalle, ja kliininen tutkimus
olisi suunniteltava siten, ettd siiti saadaan
luotettavia ja varmoja tietoja ja péitelmid.

Tarkistus

(29) Tehokkuuden vuoksi olisi sallittava,
ettd kliiniset tutkimukset tehdiain
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 536/2014%
vahvistettujen kliinisten lddketutkimusten
vakiintuneiden puitteiden mukaisesti, jos
toimijat niin haluavat. IThmisperdiisii
aineita koskevien kliinisten tutkimusten
edellytyksendi olisi oltava sitoutuminen
kliinisten tulosten julkaisemiseen. Vaikka
hakijat voivat pdittid tallentaa itse
kliinisten tutkimusten aikana tuotetut
kliiniset tiedot, heiddn olisi myds voitava
kéyttdd olemassa olevia kliinisten tietojen
rekistereitd téllaiseen kirjaamiseen, kun
toimivaltainen viranomainen on todentanut
kyseiset rekisterit tai ulkoinen laitos on
sertifioinut ne tiedonhallintamenettelyjen
luotettavuuden osalta. IThmisperdisid
aineita koskevien kliinisten tutkimusten
unionin tason rekisterin pitiminen on
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25 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16
paivand huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista
ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014,s. 1).

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Innovoinnin helpottamiseksi ja
hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi
toimivaltaisten viranomaisten olisi jaettava
keskenddn uusien ihmisperdisten
valmisteiden hyviksyntédé koskevia tietoja
ja hyvéksyntdédn kdytettyd ndytt6d, mukaan
lukien ihmisperéisten aineiden
kerddmiseen, kisittelyyn, sdilytykseen ja
potilaissa kayttoon kaytettyjen
sertifioitujen ladkinnéllisten laitteiden
validointia koskeva ndytto. Téllaisen
tiedonjakamisen ansiosta viranomaiset
voisivat hyviksya muille yksikoille, myds
muissa jasenvaltioissa, aiemmin
myonnettyja hyvaksyntojd mika keventdisi
merkittdvisti ndyton tuottamista koskevia
vaatimuksia.

ratkaisevan tirkedd, jotta voidaan
helpottaa potilaiden osallistumista
kliinisiin tutkimuksiin, edistdidi
monikeskustutkimuksia ja lisditdi
yhteistyotii luotettavampien tulosten ja
pildtelmien aikaansaamiseksi sekd asettaa
ndin tuotettu tietimys muiden tutkijoiden,
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
osallistujien itsensd ja suuren yleison
saataville.

25 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16
paivand huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistad
ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014,s. 1).

Tarkistus

(30) Innovoinnin helpottamiseksi ja
hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi
toimivaltaisten viranomaisten olisi jaettava
keskendédn uusien ihmisperdisten
valmisteiden hyviksyntii koskevia tietoja
ja hyvéksyntdédn kiytettyd ndyttod
ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-
alustan kautta, mukaan lukien
thmisperdisten aineiden kerddmiseen,
késittelyyn, sdilytykseen ja potilaissa
kayttoon kaytettyjen sertifioitujen
ladkinnéllisten laitteiden validointia
koskeva ndytto. Tdllaisen tiedonjakamisen
ansiosta viranomaiset voisivat hyvéksya
muille yksikdille, my6s muissa
jdsenvaltioissa, alemmin myonnettyji
hyvéksyntojd mikd keventdisi merkittavasti
ndyton tuottamista koskevia vaatimuksia.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi myds
Jaettava toistensa kanssa tietoa
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Toimivaltaisten viranomaisten olisi
tarkistettava alueellaan rekisteroidyt
thmisperdisid aineita kisitteleviat yksikot ja
varmistettava, ettd yksikot, joissa sekd
késitellddn ettd sdilytetddn ihmisperdisia
aineita, tarkastetaan ja hyviksytidan
thmisperdisid aineita késitteleviksi
laitoksiksi ennen toiminnan aloittamista.
Ihmisperiisid aineita kisittelevén laitoksen
hyviksynnéssi olisi viitattava
oikeushenkil66n my®ds silloin, kun yhdella
thmisperdisia késittelevilla laitoksella on
useita fyysisid toimipaikkoja.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
harkittava, mika vaikutus turvallisuuteen,
laatuun ja tehoon on sellaisten
thmisperdisid aineita kasittelevien
yksikkdjen toteuttamilla thmisperdisiin
aineisiin liittyvilld toimilla, jotka eivit
kuulu ihmisperdisid aineita kasittelevien
laitosten méadritelmén piiriin, ja paitettivi,
olisiko joihinkin yksikk&ihin sovellettava
laitoksia koskevaa hyviksyntdd niiden
toimintaan liittyvien riskien tai toiminnan
laajuuden vuoksi. My®ds sellaiset
thmisperdisid aineita késittelevit yksikot,
joiden raportointi- ja muiden velvoitteiden
noudattaminen on ollut aiemmin heikkoa,
voisivat soveltua hyviksyttaviksi
ihmisperdisid aineita kasitteleviksi
laitoksiksi.

Tarkistus 23

ihmisperdisid aineita koskevista kliinisisti
tutkimuksista ihmisperdisid aineita
kdsitteleviin EU-alustan kautta.

Tarkistus

(32) Toimivaltaisten viranomaisten olisi
sddnndllisin viliajoin tarkistettava
alueellaan rekisterdidyt ihmisperdisia
aineita késittelevat yksikot ja
varmistettava, ettd yksikot, joissa sekd
kisitellddn ettd sdilytetddn ithmisperdisid
aineita, tarkastetaan ja hyvaksytdin
thmisperdisid aineita késitteleviksi
laitoksiksi ennen toiminnan aloittamista.
Ihmisperiisid aineita késittelevén laitoksen
hyvéksynnéssi olisi viitattava
oikeushenkil66n myds silloin, kun yhdelld
thmisperaisid késittelevilld laitoksella on
useita fyysisid toimipaikkoja.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi
harkittava, mik4 vaikutus turvallisuuteen,
laatuun ja tehoon on sellaisten
thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen toteuttamilla ihmisperdisiin
aineisiin liittyvilld toimilla, jotka eivét
kuulu thmisperiisid aineita kisittelevien
laitosten méadritelmén piiriin, ja paétettava,
olisiko joihinkin yksikkdihin sovellettava
laitoksia koskevaa hyviksyntdd niiden
toimintaan liittyvien riskien tai toiminnan
laajuuden vuoksi. Myds sellaiset
thmisperdisid aineita kasittelevét yksikat,
joiden raportointi- ja muiden velvoitteiden
noudattaminen on ollut aiemmin heikkoa,
voisivat soveltua hyviksyttaviksi
thmisperdisid aineita kisitteleviksi
laitoksiksi.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Tassé asetuksessa olisi sdddettava
luovuttajan, vastaanottajan ja jdlkeldisen
suojelua koskevien vaatimusten
taytdntdonpanoon sovellettavasta sddntdjen
hierarkiasta. Riskien ja teknologian
muuttuessa tdimén sdéntdhierarkian pitéisi
helpottaa tuoreimpien ohjeiden tehokasta ja
reagoivaa kdyttoonottoa tdsséd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten
taytdntdonpanoa varten. Ellei ole unionin
lainsdddantod, jossa kuvataan tiettyjd tdssa
asetuksessa vahvistettujen vaatimusten
tayttymiseksi sovellettavia ja noudatettavia
menettelyjd, Euroopan tautienehkaisy- ja -
valvontakeskuksen (ECDC) ja EDQM:n
ohjeiden noudattamista olisi osana
hierarkiaa pidettdva keinona osoittaa tdssi
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
noudattaminen, jotta varmistetaan
korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja teho.
Ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen olisi voitava noudattaa muita
ohjeita, jos on osoitettu, etti ndilld muilla
ohjeilla saavutetaan samantasoinen laatu,
turvallisuus ja teho. Jos on kyse
yksityiskohtaisista teknisistd kysymyksisti,
jothin unionin lainsdddanndssi ei ole
kehitetty eivitkd ECDC ja EDQM ole
kehittdneet teknistd ohjetta tai sddntoa,
toimijoiden olisi sovellettava paikallisesti
madritettyd sdéntod, joka vastaa
kansainvilisesti tunnustettuja ohjeita ja
tieteellistd ndyttoa ja jolla voidaan
lieventdd yksildityja riskeja.

Tarkistus

(33) Tassé asetuksessa olisi sdddettava
luovuttajan, vastaanottajan ja jdlkeldisen
suojelua koskevien vaatimusten
taytdntoonpanoon sovellettavasta sadntdjen
hierarkiasta. Riskien ja teknologian
muuttuessa tdimén sdéntohierarkian pitéisi
helpottaa tuoreimpien tieteelliseen
ndyttoon perustuvien ohjeiden tehokasta ja
reagoivaa kdyttoonottoa tisséd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten
taytantoonpanoa varten. Ellei ole unionin
lainsdidédntod, jossa kuvataan tiettyja tissa
asetuksessa vahvistettujen vaatimusten
tayttymiseksi sovellettavia ja noudatettavia
menettelyjd, Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskuksen (ECDC) ja EDQM:n
ohjeiden noudattamista olisi osana
hierarkiaa pidettdvi keinona osoittaa tassé
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
noudattaminen, jotta varmistetaan
korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja teho.
Jisenvaltioiden olisi voitava pddittiid, etti
ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen olisi voitava noudattaa muita
tunnustettuja ohjeita edellyttiien, ettii
nédmd ohjeet perustuvat tuoreimpaan
tieteelliseen ndyttoon ja niilld saavutetaan
samantasoinen laatu, turvallisuus ja teho.
Jisenvaltioiden olisi osallistuttava sekdi
ndiden ohjeiden laatimiseen ettii niisti
ddnestimiseen ja toteutettava avoin
menettely muiden asiaankuuluvien
unionin viranomaisten ja sidosryhmien
kuulemiseksi. Thmisperdisia aineita
késittelevien yksikkojen olisi voitava
noudattaa muita ohjeita, jos on osoitettu,
ettd ndmd muut ohjeet perustuvat
tuoreimpaan tieteelliseen ndyttoon ja ettii
niilld saavutetaan samantasoinen laatu,
turvallisuus ja teho. Jos on kyse
yksityiskohtaisista teknisistd kysymyksisti,
joihin unionin lainsdddannossé ei ole
kehitetty eivitkd ECDC ja EDQM ole
kehittdneet teknistd ohjetta tai sddntoa,
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) EDQM kuuluu Euroopan neuvoston
rakenteeseen ja toimii Euroopan
farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen nojalla. Euroopan
farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen (ETS N:o 50) tekstid, joka
hyviksyttiin neuvoston paatoksella
94/358/EY?%, pidetaén Euroopan
farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen tekstind. Euroopan neuvoston
jasenvaltiot, jotka ovat allekirjoittaneet ja
ratifioineet Euroopan farmakopeaa
koskevan yleissopimuksen, ovat Euroopan
farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen jdsenid ja siten tdman
osittaisen sopimuksen puitteissa toimivien
hallitustenvilisten elinten jdsenid, muun
muassa Euroopan farmakopeakomission,
eurooppalaisen elinsiirtokomitean,
eurooppalaisen verensiirtokomitean ja
eurooppalaisen ladke- ja
ladkehoitokomitean jésenid. Euroopan
unioni ja kaikki sen jdsenvaltiot ovat
allekirjoittaneet ja ratifioineet Euroopan
farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ja
ne kaikki ovat edustettuina
hallitustenvilisissd elimissd. Tahén liittyen
olisi katsottava, ettd EDQM:n toimilla
veren, kudosten ja solujen turvallisuutta ja

toimijoiden olisi sovellettava paikallisesti
médritettyd sddntod, joka vastaa
kansainvélisesti tunnustettuja ohjeita ja
tieteellistd ndyttdd ja jolla voidaan
lieventdd yksiloityjé riskeja. Tieteellisid
ohjeita arvioitaessa on tirkedd, etti
komissio, ECDC ja EDQM ofttavat
mukaan olemassa olevia ryhmid, jotka
edustavat tutkijoita, luovuttajia ja
potilaita.

Tarkistus

(35) EDQM kuuluu Euroopan neuvoston
rakenteeseen ja toimii Euroopan
farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen nojalla. Euroopan
farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen (ETS N:o 50) tekstid, joka
hyviksyttiin neuvoston paitokselld
94/358/EY?%, pidetdén Euroopan
farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen tekstind. Euroopan neuvoston
jdsenvaltiot, jotka ovat allekirjoittaneet ja
ratifioineet Euroopan farmakopeaa
koskevan yleissopimuksen, ovat myds
Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen jdsenid ja siten timén
osittaisen sopimuksen puitteissa toimivien
hallitustenvalisten elinten jdasenid, muun
muassa Euroopan farmakopeakomission,
eurooppalaisen elinsiirtokomitean,
eurooppalaisen verensiirtokomitean ja
eurooppalaisen ladke- ja
ladkehoitokomitean jdsenid. Euroopan
unioni ja kaikki sen jdsenvaltiot ovat
allekirjoittaneet ja ratifioineet Euroopan
farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ja
ne kaikki ovat edustettuina
hallitustenvilisissd elimissd. Tahén liittyen
olisi katsottava, ettd EDQM:n toimilla
veren, kudosten ja solujen turvallisuutta ja
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laatua koskevien ohjeiden laatimiseksi ja
paivittdmiseksi on saatu aikaan merkittdvaa
edistystd ihmisperdisten aineiden alalla
unionissa, ja sen olisi tultava esiin tissa
asetuksessa. Ohjeissa késitellddn laatuun ja
turvallisuuteen liittyvid kysymyksid, jotka
ulottuvat tartuntatautien siirtymisriskeja
laajemmalle, kuten luovuttajien
kelpoisuuskriteerit sydvin ja muiden ei-
tarttuvien tautien siirtymisen estdmiseksi
sekd turvallisuuden ja laadun
varmistaminen kerdyksen, késittelyn,
sdilytyksen ja jakelun aikana. Sen vuoksi
pitdisi olla mahdollista kdyttda nditd ohjeita
yhtend keinona panna tdytantoon tassa
asetuksessa sdddetyt tekniset vaatimukset.

26 Neuvoston paatos 94/358/EY, tehty 16
paivand kesdkuuta 1994, Euroopan
farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen hyviksymisestd Euroopan
yhteison puolesta (EYVL L 158,
25.6.1994,s. 17).

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

laatua koskevien ohjeiden laatimiseksi ja
paivittdmiseksi on saatu aikaan merkittdvaa
edistystd ihmisperdisten aineiden alalla
unionissa, ja sen olisi tultava esiin tissa
asetuksessa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta unionin oikeudellista
riippumattomuutta. Ohjeissa kasitelldan
laatuun ja turvallisuuteen liittyvid
kysymyksid, jotka ulottuvat tartuntatautien
siirtymisriskejéd laajemmalle, kuten
luovuttajien kelpoisuuskriteerit syovén ja
muiden ei-tarttuvien tautien siirtymisen
estamiseksi sekd turvallisuuden ja laadun
varmistaminen kerdyksen, késittelyn,
sédilytyksen ja jakelun aikana. Sen vuoksi
pitdisi olla mahdollista kdyttda nditd ohjeita
yhtend keinona panna tdytantoon tassi
asetuksessa sdddetyt tekniset vaatimukset.
Komission olisi myos laadittava EDQM:n
kanssa yhteisymmdrryspoytikirja, joka
koskee jisenyyden ja tuotosten
avoimuutta, sekd eturistiriitoja koskevat
sddnnot, joita sovelletaan EDQM:n
ohjeiden laatimiseen osallistuviin
asiantuntijoihin ja sidosryhmien
edustajiin. Tiillainen yhteistyo ei saisi
vaikuttaa unionin lainsdiddinnon
riippumattomuuteen, ja yhteistyossi olisi
otettava huomioon avoimuutta ja
sidosryhmien osallistumista koskevat
unionin periaatteet.

26 Neuvoston paatos 94/358/EY, tehty 16
paivand kesdkuuta 1994, Euroopan
farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen hyviksymisestd Euroopan
yhteison puolesta (EYVL L 158,
25.6.1994,s. 17).

Tarkistus
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(36) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 851/2004%7 perustettu
ECDC on unionin virasto, jonka tehtavini
on vahvistaa Euroopan puolustusta
tartuntatauteja vastaan. Olisi katsottava,
ettd ECDC:n toimilla ihmisperdisten
aineiden turvallisuutta ja laatua koskevien
ohjeiden laatimiseksi ja paivittdmiseksi
tartuntatautien atheuttaman uhkan
nikokulmasta on saatu aikaan merkittavaa
edistystd ihmisperdisten aineiden alalla
unionissa, ja sen olisi tultava esiin tissa
asetuksessa. Lisdksi ECDC on perustanut
thmisperdisten aineiden mikrobiologista
turvallisuutta késittelevdn
asiantuntijaverkoston, jolla varmistetaan
ECDC:n suhteita unionin jisenvaltioihin ja
ETA:n jisenvaltioihin koskevien,
asetuksessa (EY) N:o 851/2004 esitettyjen
vaatimusten tiytdntdonpano; nama
vaatimukset koskevat strategista ja
operatiivista yhteistyoté teknisissi ja
tieteellisissd kysymyksissd, seurantaa,
reagointia terveysuhkiin, tieteellisid
lausuntoja, tieteellisti ja teknistd apua,
tietojen keruuta, uusien terveysuhkien
tunnistamista sekd ihmisperdisten aineiden
turvallisuuteen liittyvid julkisia
tiedotuskampanjoita. Asiantuntijaverkoston
olisi annettava tietoja tai neuvoja
tartuntatautiepidemioista, etenkin
luovuttajien kelpoisuudesta ja testauksesta
sekd sellaisten vakavien haitallisten
tapausten tutkimuksista, joihin liittyy
epdilty tartuntataudin siirtyminen.

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21
paivand huhtikuuta 2004, tautien ehkdisyn
ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen
perustamisesta (EUVL L 142, 30.4.2004, s.

1.

(36) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 851/2004%7 perustettu
ECDC on unionin virasto, jonka tehtavini
on vahvistaa Euroopan puolustusta
tartuntatauteja vastaan. Olisi katsottava,
ettd ECDC:n toimilla ihmisperdisten
aineiden turvallisuutta, laatua ja
kestdvyytti koskevien ohjeiden
laatimiseksi ja péivittimiseksi
tartuntatautien aiheuttaman uhkan
ndkokulmasta on saatu aikaan merkittavai
edistystd ihmisperdisten aineiden alalla
unionissa, ja sen olisi tultava esiin tassi
asetuksessa. Lisdksi ECDC on perustanut
thmisperdisten aineiden mikrobiologista
turvallisuutta késittelevin
asiantuntijaverkoston, jolla varmistetaan
ECDC:n suhteita unionin jasenvaltioihin ja
ETA:n jasenvaltioihin koskevien,
asetuksessa (EY) N:o 851/2004 esitettyjen
vaatimusten tdytdntoonpano; nima
vaatimukset koskevat avointa strategista ja
operatiivista yhteisty6té teknisissd ja
tieteellisissd kysymyksissd, seurantaa,
reagointia terveysuhkiin, tieteellisid
lausuntoja, tieteellistd ja teknistéd apua,
tietojen keruuta, uusien terveysuhkien
tunnistamista sekd ihmisperdisten aineiden
turvallisuuteen liittyvid julkisia
tiedotuskampanjoita. Asiantuntijaverkoston
olisi annettava tietoja tai neuvoja
tartuntatautiepidemioista,
ilmastonmuutoksen pahentamat
epidemiat mukaan lukien, etenkin
luovuttajien kelpoisuudesta ja testauksesta
sekd sellaisten vakavien haitallisten
tapausten tutkimuksista, joihin liittyy
epdilty tartuntataudin siirtyminen.

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21
paivand huhtikuuta 2004, tautien ehkdisyn
ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen
perustamisesta (EUVL L 142, 30.4.2004, s.

1.
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37) On tarpeen edistdd jdsenvaltioiden ja
unionin tasolla tiedotus- ja
valistuskampanjoita, jotka koskevat
thmisperdisten aineiden tarkeytta.
Kampanjoilla olisi pyrittdvé auttamaan
EU:n kansalaisia tekemén péatos
luovuttajaksi ryhtymisestd elinaikanaan ja
vaikuttamaan sithen, ettd kansalaiset
ilmaisisivat tahtonsa kuoleman jilkeisesté
luovutuksesta omaisilleen tai laillisille
edustajilleen. Koska ithmisperéisten
aineiden saatavuus lddketieteelliseen
hoitoon on varmistettava, jasenvaltioiden
olisi edistettavd laadukkaiden ja
turvallisten ithmisperdisten aineiden, myds
veriplasman, luovuttamista, milld myos
lisdttiisiin omavaraisuutta unionissa.
Jasenvaltioita kehotetaan myds ryhtyméadn
toimiin, joilla kannustetaan julkista
sektoria ja voittoa tavoittelemattomia
laitoksia osallistumaan voimakkaasti
thmisperdisiin aineisiin, erityisesti
kriittisiin thmisperdisiin aineisiin, liittyvien
palvelujen tuottamiseen seké sithen
liittyvdédn tutkimus- ja kehittdmistyohon.

Tarkistus

(37) On tarpeen ja kaikkien osapuolten
kannalta hyodyllisti edistia
jdsenvaltioiden ja unionin tasolla tiedotus-
ja valistuskampanjoita, jotka koskevat
thmisperdisten aineiden tirkeytta.
Kampanjoilla olisi pyrittava varmistamaan
mahdollisimman laaja luovuttajakanta,
jotta voidaan varmistaa
hiiirionsietokykyisempi
toimitusjdrjestelmd, sekd auttamaan EU:n
kansalaisia tekemén paitos luovuttajaksi
ryhtymisestd elinaikanaan ja vaikuttamaan
siithen, ettd kansalaiset ilmaisisivat tahtonsa
kuoleman jilkeisestd luovutuksesta
omaisilleen tai laillisille edustajilleen.
Koska ihmisperédisten aineiden saatavuus
ladketieteelliseen hoitoon ja yhtildinen
mahdollisuus saada ihmisperdisid aineita
liiiketieteelliseen hoitoon on
varmistettava, jdsenvaltioiden ja unionin
olisi tuettava julkisten luovutuskeskusten
perustamista ja edistettivi laadukkaiden ja
turvallisten ithmisperdisten aineiden
vapaaehtoista ja maksutonta
luovuttamista, jotta voidaan liséiti unionin
kerdyskapasiteettia ja riippumattomuutta.
Jasenvaltioita kehotetaan my0s ryhtyméin
toimiin, joilla kannustetaan kaikkia
asiaankuuluvia toimialoja, erityisesti
julkista sektoria ja voittoa
tavoittelemattomia laitoksia, osallistumaan
voimakkaasti ihmisperdisiin aineisiin,
erityisesti kriittisiin ihmisperdisiin
aineisiin, liittyvien palvelujen tuottamiseen
sekd siihen liittyvdin tutkimus- ja
kehittdmisty6hon.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(37 a) Covid-19-pandemiaa voidaan
pitid yhtend suurimmista Eurooppaa
koetelleista terveyskriiseistd. Silli oli
kielteisid vaikutuksia luovuttajakannan
hiiirionsietokykyyn joissakin maissa,
joiden kerdysjirjestelmdt perustuvat
Ppieneen mdidrddn luovuttajia, jotka
luovuttavat useammin kuin muualla.
Kriisi toi esiin unionin haavoittuvuuksia
hyvin erilaisilla osa-alueilla, muun
muassa puutteet jisenvaltioiden vilisessd
koordinoinnissa, joka on vilttimditonti
tillaisten tilanteiden kdisittelemiseksi, ja
unionin suuri riippuvuus kolmansista
maista sellaisten raaka-aineiden ja
vaikuttavien aineiden tuotannossa ja
tarjonnassa, joita tarvitaan
lidketieteellisten hoitojen
valmistamiseksi. Ihmisperdisten aineiden
alalla pandemia vihensi voimakkaasti
luovuttajien mdidrdd ja tuontia
kolmansista maista, minkd seurauksena
unionissa oli pulaa joistakin
ihmisperdisistd aineista ja potilaat
Jjoutuivat vakavaan vaaraan
asianmukaisten hoitojen puutteen vuoksi.
Tissd yhteydessdi vahvaa Euroopan
terveysunionia koskevilla aloitteilla olisi
edistettivi unionin riippumattomuutta
erityisesti liittyen ihmisperdisten aineiden
tarjontaan ja kykyyn minimoida pulaan
liittyviit riskit varsinkin terapeuttiseen
kiiyttoon tarkoitettujen ihmisperdisten
aineiden kohdalla. Saatujen kokemusten
Jja unionin tasolla niiden perusteella
toteutettujen toimenpiteiden olisi
toimittava viitekehyksend tulevien
terveyskriisien ehkdisemisessid,
havaitsemisessa ja ratkaisemisessa.
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2022/23711 ¢
vahvistetaan titi varten noudatettavat
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 b kappale (uusi)

Komission teksti

suuntaviivat. Unionin riippumattomuuden
parantamiseksi ihmisperdisten aineiden
alalla jisenvaltioita olisi kehotettava
kasvattamaan kriittisten ihmisperdisten
aineiden, erityisesti plasman,
kerdyskapasiteettia ja luovuttajakantaa
kehittimadilld voittoa tavoittelemattomia ja
Jjulkisia plasmafereesiohjelmia.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu

23 pdivind marraskuuta 2022,
rajatylittivisti vakavista terveysuhkista ja
pldtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022,
s. 26).

Tarkistus

(37b) Jotta varmistetaan
ihmisperdisten aineiden tarjonnan
riippumattomuus ja kestivyys,
Jjdsenvaltioiden olisi laadittava
ihmisperdiisid aineita koskevat kansalliset
valmiussuunnitelmat ja niiden tarjonnan
Jjatkuvuutta koskevat suunnitelmat, joissa
vahvistetaan toimenpiteet tilanteisiin,
Jjoissa kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarjontatilanteesta aiheutuu tai
todenniikoisesti aiheutuu vakava riski
ihmisten terveydelle. Niiihin
suunnitelmiin olisi sisdllyttivi kéyton
optimoinnin kaltaisia toimenpiteitd, joilla
vaikutetaan kriittisten ihmisperdisten
aineiden kysyntidn, tavoitteita, joilla
varmistetaan kriittisten ihmisperdisten
aineiden tarjonnan riippumattomuus,
strategioita luovuttajien hankintaa ja
sitouttamista varten sekii jarjestelyji
toimivaltaisten viranomaisten,
asiantuntijoiden ja asiaankuuluvien
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sidosryhmien viilisti yhteistyotd varten.
Ihmisperdiisid aineita koskevia kansallisia
valmiussuunnitelmia ja niiden tarjonnan
Jjatkuvuutta koskevia suunnitelmia olisi
lisiiksi tidydennettivii strategialla unionin
riippumattomuuden edistimiseksi
ihmisperdisten aineiden tarjonnan alalla
Jja ihmisperdiisid aineita kdsittelevien
yksikkojen valmiussuunnitelmilla ja
tarjonnan jatkuvuutta koskevilla
suunnitelmilla keskittyen ensisijaisesti
tarjonnan seurantaan,
raportointivelvoitteisiin ja parhaiden
kéiytintojen jakamiseen unionissa. Lisdksi
Jjésenvaltioita olisi kannustettava
tekemdiiin tietyisti aloista, kuten
verensiirtolddketieteestd, itsendisid
lidiketieteen oppiaineita, joita varten on
jédsenneltyd koulutusta, mukaan lukien
erikoistumiskoulutusta tarjoavat
lidketieteelliset oppilaitokset ja
liiiketieteelliset
tiydennyskoulutusohjelmat kaikille
liiiketieteelliseen henkilokuntaan
kuuluville. Koulutuksen ja paremman
tiedon tarjoaminen lidkemdidrdysten
antajille vihentdiisi ihmisperdisten
aineiden tarpeettoman kiyton riskid.
Lisdksi jisenvaltioiden olisi Maailman
terveysjdrjeston suosituksen mukaisesti
myds tuettava ihmisperdisten aineiden
optimaalista kliinisti kdyttod erityisesti
silloin, kun on olemassa vaihtoehtoja,
joiden avulla voidaan viihentiii
ihmisperdisten aineiden kysyntddi.
Jisenvaltiot varmistaisivat ndin, ettii
pannaan tehokkaasti tiytintéon potilaan
veren ennakoivan hoidon (PBM)
mukainen lihestymistapa, jolla
parannetaan potilasturvallisuutta
minimoimalla verensiirtoihin liittyviit
riskit ja parannetaan potilastuloksia sekd
samalla varmistetaan veren tarjonnan
riittdvyys ja viihennetdidin
terveydenhuoltojirjestelmiin kohdistuvia
taloudellisia paineita.
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

Komission teksti

(38) Tamaén asetuksen koordinoidun
soveltamisen edistdmiseksi olisi
perustettava ihmisperdisten aineiden
koordinointielin, jdljempana
"koordinointielin’. Komission olisi
osallistuttava sen toimintaan ja toimittava
sen puheenjohtajana. Koordinointielimen

Tarkistus

(37 ¢)Tapauksissa, joissa ihmisperdisten
valmisteiden tai ihmisperdisisti aineista
Jjohdettujen tuotteiden saatavuus on
riippuvainen mahdollisista kaupallisista
eduista, kuten joidenkin plasmasta
Jjohdettujen tuotteiden kohdalla, on
olemassa riski siitd, ettd potilaiden etu ja
tutkimus eivit ole etusijalla. On jopa
mahdollista, ettdi joissain tilanteissa
joitakin heikosti kannattavia tuotteita ei
endid valmistettaisi, mikd haittaisi
potilaiden mahdollisuuksia saada niitd.
Vastaavasti investoinnit timdntyyppisiin
tuotteisiin liittyvddn tutkimukseen ja
innovointiin saattaisivat olla erittiiin
pienid tai olemattomia. Vapaaehtoisista ja
maksuttomista luovutuksista saatavista
ithmisperdisisisti aineista johdettujen
tuotteiden hintojen olisi oltava
oikeudenmukaisia ja avoimia.
Jisenvaltioiden olisi kannustettava
tiettyihin heikosti kannattaviin tuotteisiin
liittyviid tutkimusta ja innovointia ja
varmistettava, ettd tillaisten tuotteiden
valmistusta jatketaan.

Tarkistus

(38) Tamaén asetuksen koordinoidun ja
johdonmukaisen soveltamisen
edistdmiseksi olisi perustettava
thmisperdisten aineiden koordinointielin,
jiljempéna ’koordinointielin’. Komission
olisi osallistuttava sen toimintaan ja
toimittava sen puheenjohtajana.
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olisi edistettdvé tdmén asetuksen
soveltamisen koordinointia kaikkialla
unionissa, my0s auttamalla jdsenvaltioita
thmisperdisiin aineisiin liittyvien
valvontatoimien suorittamisessa.
Koordinointielimen olisi koostuttava
henkil6istd, jotka jdsenvaltiot nimedvét
maansa toimivaltaisten viranomaisten
parista heidin roolinsa ja
asiantuntemuksensa perusteella, ja mukana
olisi oltava my0s asiantuntijoita, jotka eivét
tyoskentele toimivaltaisten viranomaisten
palveluksessa, sellaisiin erityistehtiviin,
joissa vaaditaan syvéllistd teknisté
asiantuntemusta ihmisperéisten aineiden
alalla. Jalkimmaiisessa tapauksessa olisi
harkittava asianmukaisesti mahdollisuutta
ottaa toimintaan mukaan eurooppalaisia
asiantuntijaelimid, kuten ECDC ja
EDQM, samoin kuin ihmisperdisten
aineiden alalla toimivia ammatillisia ja
tieteellisid ryhmid seki luovuttajia ja
potilaita edustavia ryhmia.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi

Koordinointielimen olisi edistettidva timén
asetuksen soveltamisen koordinointia
kaikkialla unionissa, myds auttamalla
jdsenvaltioita ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien suorittamisessa.
Koordinointielimen olisi koostuttava
henkiloistd, jotka jdsenvaltiot nimedvét
maansa toimivaltaisten viranomaisten
parista heidén roolinsa ja
asiantuntemuksensa perusteella, ja mukana
olisi oltava my0s asiantuntijoita, jotka eivit
tyoskentele toimivaltaisten viranomaisten
palveluksessa, sellaisiin erityistehtéviin,
joissa vaaditaan syvillistd teknisté
asiantuntemusta ihmisperéisten aineiden
alalla. Jalkimmaiisessa tapauksessa olisi
harkittava asianmukaisesti mahdollisuutta
ottaa toimintaan mukaan eurooppalaisia
asiantuntijavirastoja ja -elimid, kuten
ECDC ja Euroopan liikevirasto (EMA).
Mukaan voitaisiin kutsua myos Euroopan
parlamentti, EDQM ja unionin tasolla
thmisperdisten aineiden alalla toimivia
ammattimaisia tieteellisid asiantuntijoita
sekd luovuttajia ja vastaanottavia potilaita
edustavia ryhmié ja sidosryhmid. Muilla
unionin toimielimilld, esimerkiksi
Euroopan parlamentilla,
asiantuntijaelimilli, toimistoilla ja
virastoilla, kuten EMAlla, ECDC:lli ja
EDQM:lli, olisi oltava tarkkailijan
asema. Kaikkien koordinointielimen
jésenten olisi annettava etundiikokohtia
koskeva ilmoitus ja noudatettava suurta
avoimuutta sen tuotoksiin liittyen.
Koordinointielimen jisenten,
tarkkailijoiden ja asiantuntijoiden olisi
toimittava riippumattomasti ja yleisen
edun mukaisesti, eikdi heihin saa
kohdistua ulkopuolista vaikuttamista,
Jjoka voisi vaikuttaa heidiin
ammattimaisen kdytoksensdi
puolueettomuuteen.
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Johdanto-osan 39 kappale
Komission teksti

(39) Joihinkin aineisiin, tuotteisiin tai
toimiin on sovellettu erilaisia
lainsdddantokehyksii ja vaatimuksia
jdsenvaltioissa. Tama aiheuttaa
hdmmennysti alan toimijoiden
keskuudessa, eikd siiti seuraava
oikeudellinen epivarmuus kannusta
ammattihenkiléiti kehittimdidn uusia
thmisperdisten aineiden valmistus- ja
kéyttotapoja. Ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen olisi saatava tiedot
kansallisista pdétoksistd tapauksissa, joissa
esiin on noussut kysymyksid
thmisperdisten aineiden sddntelyasemasta.
Koordinointielimen olisi laadittava
kokoelma antamistaan tai toimivaltaisten
viranomaisten antamista lausunnoista ja
jdsenvaltioissa tehdyistd padatoksistd, jotta
toimivaltaiset viranomaiset, jotka pohtivat
tietyn aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyasemaa tdmén asetuksen nojalla,
voivat hankkia tietoja
padtoksentekoprosessiaan varten kyseisesta
koosteesta. Koordinointielimen olisi myds
dokumentoitava sovitut parhaat kdytannot
unionin yhteisen ldhestymistavan
tukemiseksi. Sen olisi myds tehtdava
yhteisty6td unionin muun lainsdddannon
nojalla perustettujen samanlaisten unionin
tason elinten kanssa, jotta helpotetaan
tdmén asetuksen koordinoitua ja
yhdenmukaista soveltamista jasenvaltioissa
ja muiden lainsdddéntokehysten kanssa
rajatapauksissa. Néilld toimenpiteilld olisi
edistettdvd yhdenmukaista alojen vilista
lahestymistapaa ja helpotettava
ihmisperdisiin aineisiin liittyvaa
innovointia.

Tarkistus

(39) Joihinkin aineisiin, tuotteisiin tai
toimiin on sovellettu erilaisia
lainsdddantokehyksii ja vaatimuksia
jdsenvaltioissa. Tdma voi joskus aiheuttaa
hdmmennysti alan toimijoiden
keskuudessa, ja on mahdollista, ettii siiti
seuraavan oikeudellisen epivarmuuden
vuoksi ammattihenkilot eiviit kehiti uusia
thmisperdisten aineiden valmistus- ja
kayttotapoja. Ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen olisi jatkuvasti saatava
tietoja kansallisista paatoksistéd tapauksissa,
joissa esiin on noussut kysymyksia
thmisperdisten aineiden sddntelyasemasta.
Koordinointielimen olisi seurattava ndiitdi
lausuntoja, jotta se voi reagoida nopeasti
Jja tietoon perustuvalla tavalla muilta
Jjdsenvaltioilta saatuihin uusiin
lausuntopyyntéihin, laadittava kokoelma
antamistaan tai toimivaltaisten
viranomaisten antamista lausunnoista ja
jdsenvaltioissa tehdyistd padtoksistd, jotta
toimivaltaiset viranomaiset, jotka pohtivat
tietyn aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyasemaa tdmén asetuksen nojalla,
voivat hankkia tietoja
padtoksentekoprosessiaan varten kyseisesta
koosteesta. Koordinointielimen olisi myds
dokumentoitava sovitut parhaat kdytannot
unionin yhteisen ldhestymistavan
tukemiseksi. Sen olisi my0s tehtdava
yhteisty6td unionin muun lainsdddannon
nojalla perustettujen samanlaisten unionin
tason elinten kanssa, jotta helpotetaan
tdmédn asetuksen koordinoitua ja
yhdenmukaista soveltamista jasenvaltioissa
ja muiden lainsdddantokehysten kanssa
rajatapauksissa. Niilld toimenpiteilld olisi
edistettdvd yhdenmukaista alojen vilistad
lahestymistapaa, varmistettava
kansanterveyden suojelun korkea taso ja
helpotettava ihmisperdisiin aineisiin
liittyvdd innovointia.
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Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 41 kappale

Komission teksti

(41) Toimivaltaisiin viranomaisiin ja
komissioon kohdistuvan hallinnollisen
rasitteen rajoittamiseksi komission olisi
perustettava verkkoalusta, jdljempéna
’thmisperdisid aineita kasittelevd EU-
alusta’, jotta helpotetaan tietojen ja
raporttien toimittamista ajoissa ja
parannetaan kansallisen raportoinnin ja
valvontatoimien avoimuutta.

Tarkistus

(41) Toimivaltaisiin viranomaisiin ja
komissioon kohdistuvan hallinnollisen
rasitteen rajoittamiseksi komission olisi
perustettava verkkoalusta, jdljempéna
’thmisperdisid aineita kisittelevd EU-
alusta’, jotta helpotetaan tietojen ja
raporttien toimittamista ajoissa,
mahdollistetaan jonkin aineen
sddntelyaseman mddrittimiseen
kdytettyjen seikkojen jakaminen,
parannetaan kansallisen raportoinnin ja
valvontatoimien avoimuutta ja
varmistetaan parempi ihmisperdisiin
aineisiin liittyvd viestintd, yhteistyo ja
koordinointi jisenvaltioiden vililli sekd
ihmisperdisten aineiden parempi
vaihtaminen jisenvaltioiden viililld.
Toimivaltaisia kansallisia viranomaisia
olisi kannustettava kiyttimddin
ihmisperdisid aineita kisittelevii EU-
alustaa kansallisten rekisterien
yllipitimisen sijaan, erityisesti
hallinnollisen rasitteen keventimiseksi.
Jisenvaltioiden olisi myds voitava kayttid
ihmisperdisid aineita kisittelevid EU-
alustaa kanavana kansallisille aloitteille
Jja kampanjoille, jotta voidaan edistiii
parhaiden kdytintojen vaihtoa. Tillaiset
kansalliset aloitteet ja kampanjat olisi
kehitettiivii tiiviissd yhteistyossi
potilasjirjestojen kanssa, ja niilld olisi
pyrittivi tuomaan esiin tarve pitid ylli
ihmisperdisisiin aineisiin perustuvien
tuotteiden kestdiivid tarjontaa.
Ihmisperdiisid aineita kdsittelevin EU-
alustan olisi myos tarjottava suurelle
yleisolle luotettavaa tietoa
koordinointielimen, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja muiden
asiantuntijaelinten, myos EDQM:n, sekd
ithmisperdiisid aineita kisittelevien
yksikkojen ja laitosten tyosti.
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Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Koska ihmisperdisié aineita
késittelevilld EU-alustalla on késiteltdva
henkildtietoja, se on suunniteltava
tietosuojaperiaatteita noudattaen. Kaiken
henkildtietojen késittelyn olisi rajoituttava
sithen, ettd saavutetaan timéin asetuksen
tavoitteet ja velvoitteet. [hmisperdisid
aineita késittelevélle EU-alustalle padsy
olisi rajoitettava siithen, miki on tarpeen
tdssd asetuksessa sdddettyjen
valvontatoimien suorittamiseksi.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 44 kappale

Komission teksti

(44) Tassé asetuksessa noudatetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet, erityisesti
thmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, henkil6tietojen suoja,
taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus, syrjimattomyys, oikeus
terveyden suojeluun ja oikeus saada
terveydenhuoltoa seké lapsen oikeudet.
Naéiden tavoitteiden saavuttamiseksi kaikki

Verkkoalustaa voitaisiin kiyttii myos
ihmisperdisten aineiden tarjontaa tukevia
aloitteita, kuten kampanjoita, koskevien

parhaiden kdytintojen jakamiseen
jédsenvaltioiden viililld.

Tarkistus

(43) Koska ihmisperdisié aineita
késittelevilld EU-alustalla on kasiteltdva
henkil6tietoja, se on suunniteltava
asetuksen (EU) 2016/679 5 artiklassa
sdddettyjii tietosuojaperiaatteita
noudattaen. Kaiken henkil6tietojen
késittelyn olisi rajoituttava siihen, etti
saavutetaan timén asetuksen tavoitteet ja
velvoitteet. Ihmisperdisié aineita
késitteleville EU-alustalle pédésy olisi
rajoitettava sithen, miké on tarpeen téssi
asetuksessa sdddettyjen valvontatoimien
suorittamiseksi.

Tarkistus

(44) Tassé asetuksessa noudatetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet, erityisesti
thmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus ja kielto hankkia
taloudellista hyotyd ihmisruumiista ja sen
osista, luonnollisten henkildiden suojelu
henkil6tietojen kdsittelyssd, taiteen ja
tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus,
syrjimittdmyys, oikeus terveyden
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valvontatoimet ja thmisperdisiin aineisiin
liittyvit toimet olisi aina suoritettava niin,
ettd noudatetaan néitd oikeuksia ja
periaatteita kaikilta osin. Luovuttajien,
vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jalkeldisten oikeus
thmisarvoon ja henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen olisi aina otettava
huomioon muun muassa varmistamalla,
ettd suostumus luovutukseen annetaan
vapaachtoisesti, ettd luovuttajat tai heidan
edustajansa saavat tietoa luovutetun
materiaalin aiotusta kaytosta, ettid
luovuttajan kelpoisuutta koskevat kriteerit
perustuvat tieteelliseen ndyttoon, ettad
thmisperdisten aineiden kéyttod ihmisissi
el edistetd kaupallisia tarkoituksia varten
tai virheellisill tai harhaanjohtavilla
tiedoilla niiden tehosta, jotta luovuttajat ja
vastaanottajat voivat tehdé tietoon
perustuvia ja tarkoituksellisia valintoja, ettd
toimet toteutetaan avoimella tavalla ja
asettamalla luovuttajien ja vastaanottajien
turvallisuus etusijalle ja ettd ihmisperdisten
aineiden jakaminen ja niiden tasapuolinen
saatavuus madritelldén avoimesti ja
ladketieteellisten tarpeiden objektiivisen
arvioinnin perusteella. Titd asetusta olisi
ndin ollen sovellettava timén mukaisesti.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 44 a kappale (uusi)

Komission teksti

suojeluun ja oikeus saada terveydenhuoltoa
sekd lapsen oikeudet. Néiden tavoitteiden
saavuttamiseksi kaikki valvontatoimet ja
thmisperdisiin aineisiin liittyvét toimet olisi
aina suoritettava niin, ettd noudatetaan
nditd oikeuksia ja periaatteita kaikilta osin.
Luovuttajien, vastaanottajien ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten oikeus thmisarvoon ja
henkilokohtaiseen koskemattomuuteen
olisi aina otettava huomioon muun muassa
varmistamalla, ettd suostumus
luovutukseen annetaan vapaaehtoisesti, ettd
luovuttajat tai heidén edustajansa saavat
tietoa luovutetun materiaalin aiotusta
kaytostd, ettd luovuttajan kelpoisuutta
koskevat kriteerit perustuvat tieteelliseen
ndyttoon ja luovuttajien ja vastaanottajien
yhteensopivuutta koskeviin kriteereihin,
ettd ihmisperdisten aineiden kiyttoa
thmisissa ei edistetd kaupallisia
tarkoituksia varten tai virheellisilla tai
harhaanjohtavilla tiedoilla niiden tehosta,
jotta luovuttajat ja vastaanottajat voivat
tehda tietoon perustuvia ja tarkoituksellisia
valintoja, ettd toimet toteutetaan avoimella
tavalla ja asettamalla luovuttajien ja
vastaanottajien turvallisuus etusijalle ja ettd
thmisperdisten aineiden jakaminen ja
niiden tasapuolinen ja syrjimditon
saatavuus madritellddn avoimesti ja
ladketieteellisten tarpeiden objektiivisen
arvioinnin perusteella. Tatd asetusta olisi
ndin ollen sovellettava timén mukaisesti.

Tarkistus

(44 a) Luovuttajan nimettomyyteen
liittyviin suuren arkaluonteisuuden vuoksi
Jja ottaen huomioon niiden jiilkeliisten
oikeudet, jotka ovat syntyneet
hedelmaoityshoidoilla, joissa luovuttaja on
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Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Maiiritelmansa mukaisesti
thmisperdiset aineet liittyvét ihmisiin, ja
joissakin olosuhteissa luovuttajiin ja
vastaanottajiin liittyvien henkil6tietojen
kisittely saattaa olla tarpeen tdméan
asetuksen tavoitteiden ja vaatimusten
tayttdmiseksi, etenkin sddnnosten, jotka
liittyvit vaaratilannejirjestelméén ja
viestintddn toimivaltaisten viranomaisten
vililld. Téassd asetuksessa olisi sdddettdva
tallaisten henkilotietojen késittelyd varten
oikeusperustasta asetuksen (EU) 2016/679
6 artiklan nojalla ja tarpeen mukaan
taytettdva sen 9 artiklan 2 kohdan 1
alakohdan mukaiset edellytykset.
Komission késittelemien henkil6tietojen
osalta tissd asetuksessa olisi sdddettdva
oikeusperustasta asetuksen (EU)
2018/1725 5 artiklan nojalla ja tarpeen
mukaan téytettdvd sen 10 artiklan 2 kohdan
i alakohdan mukaiset edellytykset. Uusien
thmisperdisten valmisteiden turvallisuutta
ja tehoa vastaanottajissa koskevia tietoja
olisi jaettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd noudattaen, jotta
unionin tasolla voidaan koota vankempaa
ndyttdd ihmisperdisten valmisteiden
kliinisestd tehosta. Kaiken tietojen
kasittelyn on oltava tarpeellista ja

kolmas osapuoli, ihmisperdiisii aineita
kdsittelevien yksikkdjen olisi
varmistettava, etti sukusolujen
luovuttajille ja vastaanottajille tiedotetaan
asianmukaisesti luovuttajan
henkilollisyyden ilmoittamista koskevasta
mahdollisuudesta ja siihen liittyvisti
seurauksista kansallisessa
lainsdiddinnaossd vahvistettujen
sddnnosten mukaisesti.

Tarkistus

(45) Maiiritelminsd mukaisesti
thmisperdiset aineet liittyvét luonnollisiin
henkiloihin, ja joissakin olosuhteissa
luovuttajiin ja vastaanottajiin liittyvien
henkilGtietojen késittely saattaa olla
tarpeen timén asetuksen tavoitteiden ja
vaatimusten tdyttamiseksi, etenkin
saannosten, jotka liittyvit
vaaratilannejirjestelméén ja viestintddn
toimivaltaisten viranomaisten vélill4. Tassa
asetuksessa olisi sdddettiva tillaisten
henkil6tietojen késittelyd varten
oikeusperustasta asetuksen (EU) 2016/679
6 artiklan nojalla ja tarpeen mukaan
taytettdva sen 9 artiklan 2 kohdan 1
alakohdan mukaiset edellytykset.
Komission kisittelemien henkil6tietojen
osalta tissd asetuksessa olisi sdddettava
oikeusperustasta asetuksen (EU)
2018/1725 5 artiklan nojalla ja tarpeen
mukaan téytettdvad sen 10 artiklan 2 kohdan
1 alakohdan mukaiset edellytykset. Uusien
ihmisperdisten valmisteiden turvallisuutta
ja tehoa vastaanottajissa koskevia tietoja
olisi jaettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd noudattaen, jotta
unionin tasolla voidaan koota vankempaa
ndyttdd ihmisperdisten valmisteiden
kliinisestd tehosta. Kaiken tietojen
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asianmukaista timén asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi ja ihmisten
terveyden suojelemiseksi. Luovuttajia,
vastaanottajia ja jélkeldisid koskevat tiedot
olisi siten rajoitettava valttiméattomiin
vihimmadistietoihin, jotka olisi
pseudonymisoitava. Luovuttajille,
vastaanottajille ja jélkeldisille olisi
ilmoitettava heidén henkil6tietojensa
kasittelystd asetusten (EU) 2016/679 ja
(EU) 2018/1725 vaatimusten mukaisesti ja
etenkin tissd asetuksessa sdddetylld tavalla,
mukaan lukien mahdollisuus kasitelld
kyseisid tietoja poikkeustapauksissa, jos
olosuhteet sitd edellyttavét.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 kappale

Komission teksti

(46) Jotta kansanterveyden kannalta
tarpeelliset terveystiedot olisivat paremmin
saatavilla, jasenvaltioiden olisi annettava
toimivaltaisille viranomaisille asetuksessa
(EU) 2016/679 tarkoitettuina
rekisterinpitdjind valtuudet tehdé padtoksia
tietojen saamisesta ja uudelleenkaytosta.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

kisittelyn on oltava tarpeellista ja
asianmukaista timén asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi ja ihmisten
terveyden suojelemiseksi. Luovuttajia,
vastaanottajia ja jilkeldisid koskevat tiedot
olisi siten rajoitettava valttdimattomiin
vahimmdistietoihin, jotka olisi tapauksen
mukaan kdsiteltivi pseudonymisoituina
tai anonymisoituina. Luovuttajille,
vastaanottajille ja jélkeldisille olisi
ilmoitettava heiddn henkil6tietojensa
kisittelystéd asetusten (EU) 2016/679 ja
(EU) 2018/1725 vaatimusten mukaisesti ja
etenkin tissd asetuksessa sdddetylld tavalla,
mukaan lukien mahdollisuus kasitelld
kyseisid tietoja poikkeustapauksissa, jos
olosuhteet sitd edellyttivit.

Tarkistus

(46) Jotta kansanterveyden kannalta
tarpeelliset terveystiedot olisivat paremmin
saatavilla, jdsenvaltioiden olisi annettava
toimivaltaisille viranomaisille asetuksessa
(EU) 2016/679 tarkoitettuina
rekisterinpitdjind valtuudet tehdé padtoksia
tietojen saamisesta ja uudelleenkéytosta.
Lisdksi sekundaaritietoihin olisi tarjottava
tutkimusta varten pddsy eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden kautta sen jilkeen,
kun se on perustettu.

Tarkistus
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(47) Thmisperdisten aineiden vaihto
jasenvaltioiden vililld on tarpeen, jotta
varmistetaan mahdollisimman hyvi
saatavuus potilaiden kannalta ja tarjonnan
riittdvyys, etenkin paikallisten kriisien tai
pulan yhteydessé. Tiettyjen ihmisperdisten
aineiden osalta luovuttajan ja
vastaanottajan on sovittava yhteen, ja
tallaisten aineiden vaihdot ovat olennaisen
tarkeitd, jotta potilaat saavat tarvitsemaansa
hoitoa. Tdssd yhteydessd timdn asetuksen
tavoite — eli ihmisperidisten aineiden
laadun ja turvallisuuden varmistaminen
ja luovuttajien suojelun korkea taso — on
saavutettava unionin tasolla
vahvistamalla yhteisten vaatimusten
perusteella ihmisperidisten aineiden laatua
Jja turvallisuutta koskevat tiukat
vaatimukset, jotka pannaan tiytintoon
Yhdenmukaisesti kaikkialla unionissa.
Unioni voi sen vuoksi toteuttaa
toimenpiteiti Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa mddriityn
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissdi
asetuksessa ei ylitetdi sitd, mikd on timdn
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 a kappale (uusi)

Komission teksti

(47) Thmisperdisten aineiden vaihto
jdsenvaltioiden vililld on tarpeen, jotta
varmistetaan mahdollisimman hyva
saatavuus potilaiden kannalta ja tarjonnan
riittdvyys, etenkin paikallisten kriisien tai
pulan yhteydessa. Tiettyjen ihmisperdisten
aineiden osalta luovuttajan ja
vastaanottajan on sovittava yhteen, ja
tallaisten aineiden vaihdot ovat olennaisen
tarkeitd, jotta potilaat saavat tarvitsemaansa
hoitoa optimaalisessa ajassa. Tiillii
asetuksella olisi lisiittivd jisenvaltioiden
vilisti koordinointia ja edistettivii
thmisperdisten aineiden vaihtoa valtioiden
rajojen yli.

Tarkistus

47 a) Timdin asetuksen tavoitteet —
eli sen varmistaminen, etti ihmisperdiiset
aineet ovat laadukkaita ja turvallisia, ja
korkeatasoisen suojelun tarjoaminen
luovuttajille — on tarpeen saavuttaa
unionin tasolla vahvistamalla yhteisten
vaatimusten perusteella ihmisperdisten
aineiden laatua ja turvallisuutta koskevat
tiukat vaatimukset, jotka pannaan
yhdenmukaisesti tiytintoon kaikkialla
unionissa. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
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Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Téssd asetuksessa sdddetdén toimenpiteista,
joilla vahvistetaan korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset kaikille
ihmisperdisille aineille, jotka on tarkoitettu
ihmisessd kéytettdviksi, ja kaikille ndihin
aineisiin liittyville toimille, jotta

toimenpiteiti Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissd
asetuksessa ei ylitetii siti, mikd on tarpeen
kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.
Jisenvaltioiden olisi puolestaan
tehostettava koulutusta ja tarjottava
liiiketieteelliselle henkilokunnalle
asianmukaista koulutusta ihmisperdisten
aineiden kerddmisesti, kisittelysti,
sdilytyksesti, kiiytostd, verensiirroista ja
hankinnoista.

Tarkistus

(47 b) Joissakin tapauksissa, kuten
luuytimensiirroissa tai hematopoeettisten
kantasolujen siirroissa, luovuttajan ja
vastaanottajan yhteensopivuuden tason
on oltava erittiin korkea. Siksi tarvitaan
maailmanlaajuista koordinointia, jotta
Jjokaisella potilaalla on mahdollisimman
paljon vaihtoehtoja yhteensopivan
luovuttajan loytimiseksi.

Tarkistus

Téssd asetuksessa sdddetddn toimenpiteistd,
joilla vahvistetaan korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset kaikille
ihmisperdisille aineille, jotka on tarkoitettu
ihmisessd kéytettaviksi, ja kaikille ndihin
aineisiin liittyville toimille. Silld
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varmistetaan ithmisten, etenkin
ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jalkeldisten,
terveyden korkeatasoinen suoja. Télla
asetuksella ei rajoiteta sellaisen kansallisen
lainsddddanndn soveltamista, jossa
vahvistetaan sdénnoét, jotka liittyvit
thmisperdisten aineiden muihin
ndkokohtiin kuin niiden laatuun ja
turvallisuuteen ja niiden luovuttajien
turvallisuuteen.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Taté asetusta sovelletaan thmisessa
kéytettdviksi tarkoitettuihin thmisperéisiin
aineisiin, thmisperdisiin valmisteisiin,
thmisperdisistd aineista valmistettuihin
tuotteisiin, jotka on tarkoitettu thmisessa
kéytettdviksi, ihmisperdisten aineiden
luovuttajiin ja vastaanottajiin seka
seuraaviin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin
toimiin:

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — a alakohta
Komission teksti

a)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien
hankinta;

varmistetaan ihmisten, etenkin
thmisperdisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen
tuloksena syntyneiden jalkeldisten,
terveyden korkeatasoinen suoja ja
vahvistetaan ihmisperdisten aineiden
tarjonnan jatkuvuutta. Tilla asetuksella ei
rajoiteta sellaisen kansallisen
lainsddddannon soveltamista, jossa
vahvistetaan sdédnnoét, jotka liittyvit
thmisperdisten aineiden muihin
ndkokohtiin kuin niiden laatuun ja
turvallisuuteen ja niiden luovuttajien ja
vastaanottajien sekd hedelmdéityshoitojen
tuloksena syntyneiden jilkeldisten
turvallisuuteen.

Tarkistus

1. Taté asetusta sovelletaan thmisessa
kaytettaviksi tarkoitettuihin ihmisperdisiin
aineisiin, thmisperdisiin valmisteisiin,
thmisperdisisté aineista valmistettuihin
tuotteisiin, jotka on tarkoitettu thmisessa
kaytettaviksi, ihmisperdisten aineiden
luovuttajiin, ihmisperdiisten aineiden
vastaanottajiin ja hedelméityshoitojen
tuloksena syntyneisiin jilkeldisiin seki
seuraaviin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin
toimiin:

Tarkistus

a)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien
hankinta, paitsi jos timd on ainoa yksikin
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harjoittama ihmisperidisiin aineisiin
liittyvd toimi, jolloin sovelletaan
ainoastaan 54 artiklan 3 b kohtaa,

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

h a) ihmisperdiiisten aineiden
antaminen;

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — m a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

m a) ihmisperdisid aineita koskevat
kliiniset tutkimukset.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Timdn asetuksen 53, 54, 55 ja 56
artiklaa sovelletaan myéds ihmisperdisten
aineiden luovutuksiin, jotka on tehty
tutkimusta varten.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 3 kohta — 1 alakohta
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Komission teksti

Tédmin asetuksen sddnnoksid, joita
sovelletaan toimiin, jotka koskevat
ihmisperdisten aineiden luovuttajien
hankintaa, luovuttajien taustatietojen
tarkastelua ja kelpoisuuden arviointia,
luovuttajien kelpoisuuden tai
yhteensopivuuden testausta sekdi
thmisperdisten aineiden kerddmista
luovuttajilta tai potilailta, sovelletaan
thmisperdisiin aineisiin, joita kdytetdin
tuotteiden valmistamiseen ladkinnallisid
laitteita koskevan unionin lainsdédddnnon
(asetus (EU) 2017/745), 1adkkeita
koskevan unionin lainsdddédnnon (asetus
(EY) N:o 726/2004 ja direktiivi
2001/83/EY), myos pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettyja ldékkeitd koskevan
unionin lainsdddannon (asetus (1394/2007)
tai elintarvikkeita koskevan unionin
lainsddddannon (asetus (EY) N:o
1925/2006) mukaisesti tai joita kdytetddn
niiden 14ht6- tai raaka-aineina. Jos
thmisperdisten aineiden vapauttamista,
jakelua, tuontia ja vientid koskevat toimet
liittyvidt ihmisperdisiin aineisiin ennen
niiden jakelua toimijalle, jota sddnnelldin
tdssd alakohdassa tarkoitetulla muulla
unionin lainsdddédnndlld, myos tilloin
sovelletaan timén asetuksen sddnnoksid.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tédmin asetuksen sddnnoksid, joita
sovelletaan toimiin, jotka koskevat
thmisperdisten aineiden luovuttajien
hankintaa, luovuttajien taustatietojen
tarkastelua ja kelpoisuuden arviointia,
luovuttajien kelpoisuuden tai
yhteensopivuuden testausta, ihmisperdisten
aineiden kerdédmista luovuttajilta tai
potilailta, ihmisperdiisten aineiden
laadunvalvontatestausta sekii
ihmisperdisten aineiden tarjonnan
Jjatkuvuutta, sovelletaan thmisperdisiin
aineisiin, joita kiytetddn tuotteiden
valmistamiseen ladkinnallisii laitteita
koskevan unionin lainsddddnnon (asetus
(EU) 2017/745), ladkkeitd koskevan
unionin lainsdddédnnon (asetus (EY)

N:o 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EY),
myos pitkélle kehitetyssé terapiassa
kaytettyjd ladkkeitd koskevan unionin
lainsddddnnon (asetus (1394/2007),
tutkimuslidikkeiti koskevan unionin
lainsdddinnon (asetus (EU) N:o
536/2014) tai elintarvikkeita koskevan
unionin lainsdddédnnon (asetus (EY)

N:o0 1925/2006) mukaisesti tai joita
kdytetddn niiden 13ht6- tai raaka-aineina.
Jos ihmisperdisten aineiden vapauttamista,
jakelua, tuontia ja vientid koskevat toimet
liittyvét thmisperdisiin aineisiin ennen
niiden jakelua toimijalle, jota sddnnelldén
tassd alakohdassa tarkoitetulla muulla
unionin lainsdddannolld, myds talloin
sovelletaan timén asetuksen sddnnoksia.

Tarkistus

4 a. Tissd asetuksessa vahvistetaan
lisiiksi sddnnokset, jotka koskevat
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1)  ’verelld’ nestettd, joka kiertda
valtimoissa ja laskimoissa ja joka kuljettaa
happea kehon kudoksiin ja hiilidioksidia
pois kudoksista;

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

5)  ’ihmisperéiselld aineella’ ainetta,
joka on kerdtty ihmisruumiista milla

a)  ihmisperdisten aineiden saatavuutta
Jja varastoja koskevien tietojen vaihtoa
sekd ihmisperdisten aineiden
toimitusvarmuuteen liittyvien toimien
edistimistd;

b)  toimivaltaisten viranomaisten sekdi
komission ja unionin virastojen vilisti
koordinointia ihmisperidisiin aineisiin
liittyvien terveysuhkien yhteydessii.

Tarkistus

4 b. Titii asetusta ei sovelleta
rintamaitoon, jota diti pumppaa
yksinomaan oman lapsensa
ruokkimiseksi.

Tarkistus

1)  ’verelld’ nestetti, joka kiertda
valtimoissa ja laskimoissa ja joka kuljettaa
happea kehon kudoksiin ja hiilidioksidia
pois kudoksista, sekd sen ainesosia;

Tarkistus

5)  ’ihmisperdiselld aineella’ ainetta,
joka on kerdtty ihmisruumiista milld

PE748.903/ 43

Fl



tahansa tavalla, riippumatta siitd, siséltddko
se soluja tai ovatko solut eldvid. Téta
asetusta sovellettaessa thmisperdisiin
aineisiin eivit sisdlly direktiivin
2010/53/EU 3 artiklan h alakohdassa
tarkoitetut elimet;

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti
7)  ’ihmisperdisiin aineisiin liittyvilla
toimilla’ 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
toimea tai toimien sarjaa, jolla on véliton

vaikutus ihmisperdisten aineiden
turvallisuuteen, laatuun zai tehoon;

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 7 a alakohta (uusi)

Komission teksti

tahansa tavalla, riippumatta siité, sisaltaako
se soluja tai ovatko solut eldvia. Téta
asetusta sovellettaessa ithmisperdisiin
aineisiin eivit sisdlly direktiivin
2010/53/EU 3 artiklan h alakohdassa
tarkoitetut elimet, mutta niihin sisdltyvit
aineet, joita ndistd elimisti voidaan
saada;

Tarkistus

7)  ’ihmisperdisiin aineisiin liittyvilld
toimilla’ 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
toimea tai toimien sarjaa, jolla on véliton
vaikutus ihmisperdisten aineiden
turvallisuuteen, laatuun, tehoon tai
toimivuuteen,;

Tarkistus

7 a) ’ithmisperdiisen aineen
luovutuksella’ prosessia, jossa henkilo
antaa vapaaehtoisesti ja pyyteettomdsti
ihmisperdisid aineita omasta kehostaan
apua tarvitseville henkiloille tai antaa
luvan niiden kdytolle kuolemansa jilkeen.
Siihen kuuluvat tarvittavat
lidiketieteelliset muodollisuudet,
tutkimukset ja hoidot sekd ihmisperdisten
aineiden luovuttajan seuranta riippumatta
siitd, onnistuuko kyseinen luovutus.
Siihen kuuluvat myos tapaukset, joissa
suostumuksen antaa valtuutettu henkilo
kansallisen lainsdiddinnon mukaisesti;
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Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 alakohta

Komission teksti

8)  ’ihmisperdisen aineen luovuttajalla’
henkilod, joka on ilmoittautunut
ihmisperdisid aineita kiisittelevidn
yksikkoon luovuttaakseen ihmisperdisti
ainetta riippumatta siiti, onnistuuko
luovutus:;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

8)  ’ihmisperdisen aineen luovuttajalla’
elivdid ihmisperdisen aineen luovuttajaa
tai kuollutta ihmisperdiisen aineen
luovuttajaa;

Tarkistus

8 a) ’eliivilld ihmisperiisen aineen
luovuttajalla’ eliviid henkiléd, joka on
ilmoittautunut ihmisperdisidi aineita
kéisitteleviiin yksikkdoon tai jonka on
ilmoittanut tillaiseen yksikkdon hinen
puolestaan kansallisen lainsdiddinnon
mukaisesti suostumuksen antava henkilo,
ihmisperdisen aineen luovutusta varten,
paitsi henkilot, jotka luovuttavat
lisddntymiseen kdytettiviid ihmisperdisti
ainetta suhteen sisdisti kdyttod varten;

Tarkistus

8 b) ’kuolleella ihmisperdisten aineiden
luovuttajalla’ kuollutta henkiléd, joka on
siirretty ihmisperdisid aineita
kiisitteleviiin yksikkoon ja jonka osalta on
suostumus tai lupa luovutukselle tai jonka
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 9 alakohta

Komission teksti
9)  ’ihmisperdisen aineen

vastaanottajalla’ henkil64, jossa
thmisperdinen aine kiytetdin;

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 10 alakohta

Komission teksti

10) ’hedelmdityshoidolla’
hedelmoityksen avustamista
kohdunsisiiselld inseminaatiolla,
koeputkihedelmoitykselld tai muulla
laboratorio- tai lddketieteelliselld
toimenpiteelld, jolla autetaan
hedelmdittymista;

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 11 alakohta

Komission teksti

11) ’hedelmdityshoidon tuloksena

syntyneella jélkeldiselld’ sikiditd ja lapsia,

jotka syntyvit hedelmdityshoidon
tuloksena;

osalta ei ole nimenomaista
luovutuskieltoa, kansallisen
lainsddddinnon mukaisesti;

Tarkistus

9) ’ihmisperdisen aineen
vastaanottajalla’ henkil6a, jossa
thmisperdinen aine kiytetdin tai jossa aine
suunnitellaan kiytettiiviin,

Tarkistus

10) ’hedelmdityshoidolla’
hedelmoityksen avustamista
kohdunsisiiselld inseminaatiolla,
koeputkihedelmoitykselld tai muulla
laboratorio- tai lddketieteelliselld
toimenpiteelld, jolla autetaan
hedelmoittymisté ja jossa kiiytetdiin
ihmisperdisid aineita;

Tarkistus

11) ’hedelmdityshoidon tuloksena
syntyneelld jélkeldiselld’ lapsia, jotka
syntyvit hedelmdityshoidon tuloksena;
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Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 11 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

11 a) ’hedelmdéityshoidon tuloksena
alkunsa saaneella syntymidittomdlli
Jjélkeldiselli’ alkioita ja sikioitd, jotka ovat
saaneet alkunsa hedelmdéityshoitojen

tuloksena;

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 12 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a)  johon on kohdistettu yksi tai useampi a) jota on kiisitelty ja tapauksen
thmisperdiseen aineeseen liittyva toimi, mukaan johon on kohdistettu yksi tai
mukaan lukien kisittely, miiriteltyjen useampi muu ihmisperdiseen aineeseen
laatu- ja turvallisuusparametrien liittyva toimi méériteltyjen laatu- ja
mukaisesti; turvallisuusparametrien mukaisesti;
Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 12 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b)  joka tiyttdd ennalta madritellyn b)  joka tiyttdd ennalta midritellyn
eritelmin; ja eritelmén;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 13 alakohta
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Komission teksti

13) ’luovuttajan hankinnalla’ toimintaa,
jonka tarkoituksena on kannustaa
henkiléiti ryhtymdidn ihmisperdisten
aineiden luovuttajiksi,

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 15 alakohta

Komission teksti

15) “’kisittelylld’ toimintoa, joka liittyy
thmisperdisten aineiden késittelyyn,
mukaan lukien pesu, muovaaminen,
erottaminen, hedelmoittdminen,
dekontaminaatio, sterilointi, sdildminen ja
pakkaaminen;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 17 alakohta
Komission teksti

17) ’séilytykselld’ ihmisperdisten

aineiden pitdmistd asianmukaisissa
valvotuissa olosuhteissa jakeluun saakka;

Tarkistus

13) ’luovuttajan hankinnalla’ toimintaa,
jonka tarkoituksena on tiedottaa
henkiléille ihmisperidisten aineiden
luovuttamiseen liittyvisti toimista tai
kannustaa heiti luovuttamaan
ihmisperdisid aineita;

Tarkistus

15) “’kisittelylld’ toimintoa, joka liittyy
thmisperdisten aineiden késittelyyn,
mukaan lukien pesu, muovaaminen,
erottaminen, hedelmoittiminen,
dekontaminaatio, sterilointi, sdildminen ja
pakkaaminen. Siihen ei sisdlly
ihmisperdisten aineiden kdsittely samalla
steriililld alueella kirurgisen toimenpiteen
aikana tai suljetun jirjestelmdn
muodostavassa lidkinndllisessd laitteessa
silloin, kun kyseiset ihmisperiiiset aineet
joko vapautetaan tai ne on tarkoitettu
autologiseen kdiyttoon,

Tarkistus

17) ’siilytykselld’ ihmisperdisten
aineiden pitdmistd asianmukaisissa
valvotuissa olosuhteissa jakeluun,
antamiseen, vientiin tai ihmisessd
kéiyttiimiseen saakka;
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Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 18 alakohta

Komission teksti

18) ’vapauttamisella’ prosessia, jossa
todennetaan, ettd ihmisperéiset aineet tai
valmisteet tayttavit médritetyt turvallisuus-
ja laatuvaatimukset ja mahdollisesti
sovellettavan hyvédksynnédn ehdot ennen
jakelua;

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 18 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 23 alakohta

Komission teksti

23) ‘’autologisella kaytolla’
thmisperdisten aineiden kerddmistd yhdelta
henkil6lté ja niiden myéhempad
kéyttdmistd samassa henkilossi
riippumatta siiti, onko kerddimisen ja
kéiyton viililli muita ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid toimia;

Tarkistus

18) ’vapauttamisella’ prosessia, jossa
todennetaan, ettd ihmisperdiset aineet tai
valmisteet tdyttavat madritetyt turvallisuus-
ja laatuvaatimukset ja mahdollisesti
sovellettavan hyviksynnén ehdot ennen
jakelua tai antamiseen saakka,

Tarkistus

18 a) ’antamisella’ ihmisperdisten
aineiden tai ihmisperdisten valmisteiden
tarjoamista kiytettiiviksi tietyssi
vastaanottajassa, tapauksen mukaan
lidkemddirdyksen perusteella;

Tarkistus

23) ’autologisella kaytolld’
thmisperdisten aineiden kerddmistd yhdelta
henkil6lté ja niidden myohempad
kéyttdmistd samassa henkilossé,
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Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 27 alakohta

Komission teksti

27) haitallisella tapahtumalla’ kaikkia
tapahtumia, jotka aiheuttivat vahinkoa
eldville ihmisperdisten aineiden
luovuttajalle, thmisperdisten aineiden
vastaanottajalle tai hedelmdityshoidon
tuloksena syntyneelle jilkeldiselle tai
joihin liittyy riski téllaisesta vahingosta;

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

27) haitallisella tapahtumalla’ kaikkia
ihmisperdisten aineiden luovuttamiseen
tai niiden kdyttoon ihmisessd liittyvid
tapahtumia, jotka aiheuttivat vahinkoa
eldville ihmisperdisten aineiden
luovuttajalle, thmisperdisten aineiden
vastaanottajalle, hedelmaoityshoidon
tuloksena syntyneelle jilkeliiselle tai
hedelmdityshoidon tuloksena alkunsa
saaneelle syntymdttomiille jilkeliiselle tai
joihin liittyy riski tdllaisesta vahingosta;

3 artikla — 1 kohta — 28 alakohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 29 alakohta

Komission teksti

29) ’ihmisperdisiin aineisiin liittyvalla
nopealla hilytykselld’ ilmoitusta, joka
koskee vakavaa haitallista tapahtumaa,
tartuntatautiepidemiaa tai muuta tietoa,
jolla saattaa olla merkitystd ihmisperdisten
aineiden turvallisuuden ja laadun kannalta
useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa, ja
joka siirretddn nopeasti toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vilill4, jotta

Tarkistus

h a) alkioiden siirto muuhun kuin
aiottuun henkiloon;

Tarkistus

29) ’ihmisperdisiin aineisiin littyvilla
nopealla hélytykselld’ ilmoitusta, joka
koskee haitallista tapahtumaa,
tartuntatautiepidemiaa tai muuta tietoa,
jolla saattaa olla merkitystd ihmisperdisten
aineiden turvallisuuden ja laadun kannalta
useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa, ja
joka siirretddn nopeasti toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vilill4, jotta
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voidaan helpottaa lieventdvien
toimenpiteiden toteuttamista;

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 33 alakohta

Komission teksti

33) ’kokoelmalla’ ihmisperiisten
aineiden koordinointielimen ajantasaisena
pitdmaa luetteloa jasenvaltioissa tehdyisti
padtoksistd sekd toimivaltaisten
viranomaisten ja koordinointielimen
antamista lausunnoista, jotka koskevat
tiettyjen aineiden, tuotteiden tai toimien
sdéntelyasemaa ja jotka julkaistaan
thmisperdisid aineita késittelevilla EU-
alustalla;

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 38 alakohta

Komission teksti

38) ’unionin koulutuksella’
thmisperdisiin aineisiin liittyvid

valvontatoimia suorittavalle toimivaltaisten

viranomaisten henkildstolle ja tapauksen
mukaan toimeksiannon saaneiden elinten
henkil6stolle tarkoitettuja koulutustoimia;

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 40 alakohta

Komission teksti

voidaan helpottaa ehkdisevien tai
lieventévien toimenpiteiden toteuttamista;

Tarkistus

33) ’ihmisperiisten aineiden
kokoelmalla’ ihmisperidisten aineiden
koordinointielimen ajantasaisena pitimaa
luetteloa jasenvaltioissa tehdyistad
padtoksistd sekd toimivaltaisten
viranomaisten ja koordinointielimen
antamista lausunnoista, jotka koskevat
tiettyjen aineiden, tuotteiden tai toimien
sddntelyasemaa ja jotka julkaistaan
thmisperdisid aineita kasittelevéllda EU-
alustalla;

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus
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40) ’ihmisperdisid aineita késittelevalla
laitoksella’ thmisperdisid aineita
kisittelevad yksikkod, jossa sekd
késitelldédn ettd sdilytetddn ihmisperdisid
aineita;

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 41 alakohta

Komission teksti

41) “kriittisilla thmisperdisilld aineilla’
thmisperdisid aineita, joiden puutteellinen
tarjonta aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai
riskin vakavasta vahingosta potilaille;

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 42 alakohta

Komission teksti

42) kriittisid ihmisperdisid aineita
késittelevilld yksikolld” thmisperdisid
aineita kasittelevda yksikkod, joka suorittaa
toimia, joilla edistetdén kriittisten
thmisperdisten aineiden tarjontaa, ja ndiden
toimien mittakaava on sellainen, ettd niiden
toteuttamatta jattdmisté ei voida korvata
muiden yksikkojen toimilla tai
vaihtoehtoisilla aineilla tai tuotteilla
potilaille;

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi

40) ’ihmisperdisid aineita késittelevalla
laitoksella’ thmisperdisid aineita
kisittelevad yksikkod, jossa kasitellddn ja
sdilytetddn tai kdsitellidn ja vapautetaan
tai sdilytetiidn ja vapautetaan
thmisperdisid aineita;

Tarkistus

41) ’kriittisilla thmisperdisilld aineilla’
thmisperdisid aineita, joiden puutteellinen
tarjonta aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai
riskin vakavasta vahingosta ihmisperiiisten
aineiden vastaanottajille;

Tarkistus

42) kriittisid ihmisperdisid aineita
késittelevalld yksikolld” thmisperdisid
aineita kasittelevaa yksikkod, joka suorittaa
toimia, joilla edistetdén kriittisten
thmisperdisten aineiden tarjontaa, ja ndiden
toimien mittakaava on sellainen, ettd niiden
toteuttamatta jattdmisté ei voida korvata
muiden yksikkojen toimilla tai
vaihtoehtoisilla aineilla tai tuotteilla
ihmisperdisten aineiden vastaanottajille;

3 artikla — 1 kohta — 47 alakohta — johdantokappale
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Komission teksti

47) ’jaljitettdvyydelld’ kykyé paikallistaa
ja tunnistaa thmisperdinen aine
kerdadmisestd késittelyn ja sdilytyksen
kautta jakeluun tai hivittimiseen
ulottuvassa kussakin vaiheessa, mukaan
luettuna kyky

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 51 alakohta

Komission teksti

51) ’syy-yhteydelld’ sen
todenndkoisyytté, ettd vakava haitallinen
tapahtuma ihmisperdisten aineiden
luovuttajassa liittyy luovutusprosessiin tai
vastaanottajassa ithmisperdisten aineiden
kayttoon;

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 60 alakohta

Komission teksti

60) ’ihmisperdisid aineita koskevalla
vuotuisella toimintakertomuksella’
komission julkaisemaa vuosikertomusta,
jossa kootaan yhteen tietoraportit
thmisperdisid aineita kasitteleviltd
yksikoilta, jotka suorittavat seuraavia
toimia: ihmisperdisten aineiden
luovuttajien hankinta ja ihmisperéisten
aineiden kerddminen, jakelu, tuonti, vienti
ja kayttd ihmisessé;

Tarkistus

47) ’jaljitettdvyydelld’ kykyé paikallistaa
ja tunnistaa thmisperdinen aine
kerdamisestd kisittelyn ja séilytyksen
kautta kdyttimiseen ihmisessd tai
hévittdimiseen ulottuvassa kussakin
vaiheessa, mukaan luettuna kyky

Tarkistus

51) ’syy-yhteydelld’ sen
todenndkoisyyttd, ettd haitallinen
tapahtuma ihmisperdisten aineiden
luovuttajassa liittyy kerdysprosessiin tai
ihmisperdisten aineiden vastaanottajassa
tai hedelmaoityshoitojen tuloksena
syntyneessii jilkeldisessd ihmisperdisten
aineiden kdyttoon;

Tarkistus

60) ’ihmisperdisid aineita koskevalla
vuotuisella toimintakertomuksella’
komission julkaisemaa vuosikertomusta,
jossa kootaan yhteen tietoraportit
thmisperdisid aineita kasitteleviltd
yksikdiltd, jotka suorittavat seuraavia
toimia: thmisperdisten aineiden
luovuttajien hankinta ja ihmisperéisten
aineiden kerddminen, sdilytys, jakelu,
tuonti, vienti ja kayttd ihmisessi;
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Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 61 alakohta

Komission teksti

61) ’sukusoluilla’ kaikkia
hedelmoityshoitotarkoituksiin kdytettiavia
soluja;

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 62 alakohta

Komission teksti

2

62) ’kolmannen osapuolen luovutuksella
henkilon suorittamaa sukusolujen
luovutusta henkilélle tai pariskunnalle,
johon luovuttajalla ei ole intiimié fyysistd
suhdetta;

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 62 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

61) ’lisddntymiseen kdiytettivilli
ihmisperdiisilli aineilla’ kaikkia
hedelmdityshoitotarkoituksiin kaytettdvia
soluja sekd hedelmdéityksen tuloksena
saatuja alkioita,

Tarkistus

62) ’kolmannen osapuolen luovutuksella’
henkilon suorittamaa lisddntymiseen
kéiytettiviin ihmisperdisen aineen
luovutusta vastaanottajalle tai
pariskunnalle, johon luovuttajalla ei ole
intiimid fyysistd suhdetta;

Tarkistus

62 a) ’luovuttajan henkilollisyyden
ilmoittamisella’ sellaisten tietojen
antamista, joiden avulla lisddintymiseen
kéiytettiviin ihmisperdisen aineen
luovuttajat voidaan tunnistaa, luovuttajan
avulla alkunsa saaneille jilkeldisille tai
heidiin laillisille vanhemmilleen
kansallisen lainsdiddinnon mukaisesti;
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Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 63 alakohta

Komission teksti

63) ’pariskunnan sisdiselld kaytolla’
intiimissa fyysisessd suhteessa olevalta
kahdelta henkilolti saatujen sukusolujen
kdyttod hedelmoityshoitoon, jota varten
toinen henkild toimittaa omia
munasolujaan ja toinen henkilé oma
spermaansa;

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 64 alakohta

Komission teksti

64) ’korvauksella’ luovutukseen
liittyvien mahdollisten menetysten
hyvittdmista;

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 64 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

63) ’suhteen sisiiselld kaytolld’
sukusolujen kiyttod intiimissa fyysisessi
suhteessa olevien henkiloiden
hedelmdityshoitoon, jota varten yksi
henkild antaa omia munasolujaan ja toinen
henkil6 toimittaa omaa spermaansa
kdaytettiviiksi suhteessa osallisena
olevassa henkilossi;

Tarkistus

64) ’korvauksella’ luovutukseen
liittyvien mahdollisten mddridllisesti
ilmaistavissa olevien menetysten
hyvittimista ja kulujen takaisin
maksamista;

Tarkistus

64 a) ’luovutuksen taloudellisella
neutraaliudella’ sitd, etti luovutuksesta ei
aiheudu luovuttajalle taloudellista hyotydi
eikdi taloudellisia menetyksiii;
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Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 70 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 70 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 70 c alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

70 a) ’luovuttajakannan
hiiirionsietokyvylld’ luovutusten
kerdysjiirjestelmdin kykyd saada kutakin
ihmisperdisti ainetta suurelta mddridlti

luovuttajia;

Tarkistus

70 b) ’tietoon perustuvalla
suostumuksella’ sitd, etti luovuttajan
myontyminen ihmisperdisen aineen
luovutukseen tai kiiyttoon on saatu
vapaasti ilman pakottamista ja sen
Jjélkeen, kun luovuttajalle on annettu
pidsy selkeisiin, kattaviin ja hiinen
ymmdrryskykyddn vastaaviin tietoihin;

Tarkistus

70 ¢) ’ihmisperidistii ainetta koskevalla
kliiniselli tutkimuksella’ sellaista
ihmisilli suoritettua ihmisperdisen aineen
tai ihmisperiiisen valmisteen kokeellista
arviointia, jonka tavoitteena on tehdi
pdiitelmid aineen tai valmisteen tehosta ja

turvallisuudesta;
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Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 70 d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai
ottaa kdyttoon alueellaan toimenpiteitd,
jotka ovat tdssd asetuksessa sdddettyja
toimenpiteitd tiukempia, edellyttden ettd
kansalliset toimenpiteet ovat unionin
lainsddddnndn mukaisia ja oikeasuhteisia
thmisten terveydelle atheutuvaan riskiin
ndhden.

Tarkistus

70 d) ’unionin riippumattomuudella’ siti,
missd mddirin unioni on riippumaton
kolmansista maista ihmisperdiisten
aineiden kerddmisen, ihmisperdisten
valmisteiden valmistuksen ja kaikkien
muiden ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien alalla.

Tarkistus

1.  Jésenvaltiot voivat pitdd voimassa tai
ottaa kdyttoon alueellaan toimenpiteitd,
jotka ovat tdssd asetuksessa sdddettyja
toimenpiteitd tiukempia, edellyttden ettd
kansalliset toimenpiteet perustuvat
tieteelliseen ndyttéon, ovat unionin
lainsddddannon mukaisia ja oikeasuhteisia
thmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin
ndhden.

Tillaisilla toimenpiteilli

a) ei saa suoraan tai vilillisesti syrjidi
ihmisperdisten aineiden luovuttajia
minkddin Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 21 artiklassa mainitun
seikan perusteella, varsinkaan
sukupuolisen suuntautumisen perusteella.
Jisenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle kaikista niiden tai niiden
alueella sijaitsevien ihmisperidisid aineita
kiisittelevien yksikkojen asettamista
rajoituksista, jotka voidaan kohtuudella
katsoa tillaiseksi syrjinndksi, ja
toimitettava yhteenveto tieteellisesti
ndytosti, jolla nimd toimenpiteet
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Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  toimivaltaisilla viranomaisilla on
itsendisyys toimia ja tehdd paatoksid
riippumattomasti ja puolueettomasti
noudattaen jisenvaltioiden perustuslaeissa
médriteltyjd organisaatioon liittyvid sisdisid
hallinnollisia vaatimuksia;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 3 kohta — b alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1)  ne voivat viipymaéttd keskeyttda tai
lopettaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvan
toimen, josta atheutuu viliton riski
luovuttajille, vastaanottajille tai suurelle
yleisolle;

ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai
vastaanottajien taikka hedelméityshoidon
tuloksena syntyneiden jilkeldisten
suojelemiseksi on perusteltu;

b)  voidaan edistii eurooppalaisen
toimitusketjun luomista sekd unionin
riippumattomuutta ja jisenvaltioiden
viilisti koordinointia koskevan tavoitteen
saavuttamista; niilld voidaan myés pyrkii
lujittamaan vapaaehtoisen ja
maksuttoman luovutuksen periaatetta.

Tarkistus

a)  toimivaltaisilla viranomaisilla on
itsendisyys toimia ja tehdd paatoksia
riippumattomasti ja puolueettomasti
noudattaen kansallisessa lainsdiddinnossd
médriteltyjd organisaatioon liittyvid sisdisid
hallinnollisia vaatimuksia;

Tarkistus

i1)  ne voivat viipymaittd keskeyttda tai
lopettaa thmisperdisiin aineisiin liittyvéin
toimen, josta atheutuu viliton riski
luovuttajille, vastaanottajille tai suurelle
yleisolle tai joka ei ole kyseisen toimen
hyviiksynndin ehtojen tai timdin asetuksen
mukainen,
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Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) toimivaltaisilla viranomaisilla on
riittdvét resurssit, toimintavalmiudet ja
asiantuntemus, jotta ne voivat saavuttaa
tdmédn asetuksen tavoitteet ja tayttdd sen
mukaiset velvoitteet;

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Kunkin jisenvaltion on nimettiva
maansa perustuslaillisten vaatimusten
mukaisesti yksi thmisperdisistd aineista
vastaava kansallinen viranomainen, joka on
vastuussa koordinoidusta tiedonvaihdosta
komission ja muiden jdsenvaltioiden
thmisperdisisté aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten kanssa.

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimivaltaisten viranomaisten on
toimittava riippumattomasti ja yleisen edun

Tarkistus

c) toimivaltaisilla viranomaisilla on
riittdvét henkiloresurssit ja taloudelliset
resurssit, toimintavalmiudet ja
asiantuntemus, mukaan lukien tekninen
asiantuntemus, jotta ne voivat saavuttaa
tdmédn asetuksen tavoitteet ja tayttdd sen
mukaiset velvoitteet;

Tarkistus

4.  Kunkin jisenvaltion on nimettdva
maansa perustuslaillisten vaatimusten
mukaisesti yksi thmisperdisistéd aineista
vastaava kansallinen viranomainen, joka on
vastuussa koordinoidusta tiedonvaihdosta
komission ja muiden jdsenvaltioiden
thmisperdisisté aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten kanssa.
Komissio asettaa julkisesti saataville
luettelon ihmisperdiisisti aineista
vastaavista kansallisista viranomaisista
ihmisperdisid aineita kisittelevilli EU-
alustalla.

Tarkistus

1.  Toimivaltaisten viranomaisten ja
koordinointielimen jisenten on toimittava
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mukaisesti, eikd niihin saa kohdistua
ulkopuolista vaikuttamista.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, ettd niiden henkilostolla ei
ole suoria tai valillisia taloudellisia tai
henkil6kohtaisia etunékokohtia, jotka
saattavat heikentdd henkiloston
riippumattomuutta, ja ettd henkilosto ei
etenkdén ole tilanteessa, joka voisi suoraan
tai vilillisesti vaikuttaa sen ammattimaisen
kéytoksen puolueettomuuteen.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

riippumattomasti ja yleisen edun
mukaisesti, eikd niihin saa kohdistua
ulkopuolista vaikuttamista.

Tarkistus

2. Toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, ettd niiden henkilstolla ei
ole suoria tai vilillisia taloudellisia tai
henkil6kohtaisia etundkokohtia, jotka
saattavat heikentdd henkiloston
riippumattomuutta, ja ettd henkilosto et
etenkddn ole tilanteessa, joka voisi suoraan
tai vélillisesti vaikuttaa sen ammattimaisen
kaytoksen puolueettomuuteen. Kaikkien
asiaankuuluvien henkildston jisenten on
vuosittain annettava ilmoitus
etundikokohdistaan, ja nimd ilmoitukset
on julkaistava toimivaltaisten
viranomaisten verkkosivustolla.

Tarkistus

2 a. Edellii olevaa 2 kohtaa sovelletaan
myds henkildston jisenten aiempaan
toimintaan sellaiselta kohtuulliselta
ajanjaksolta ennen heidin aloittamistaan
toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, jonka toimivaltaiset
viranomaiset mddrittiviit ja julkistavat.

PE748.903/ 60

Fl



Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimivaltaisten viranomaisten on
toteutettava valvontatoimensa avoimesti ja
niiden on asetettava julkisesti ja selvisti
saataville paatokset, jotka on tehty
tapauksissa, joissa ithmisperdisid aineita
késittelevd yksikko ei ole noudattanut
tamén asetuksen mukaista velvoitetta ja
joissa téllainen noudattamatta jattdminen
aiheuttaa tai saattaa aiheuttaa vakavan
riskin ithmisten terveydelle, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 75 artiklan
soveltamista.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on
oltava vastuussa III luvussa tarkoitetuista
thmisperdisiin aineisiin liittyvista
valvontatoimista sen todentamiseksi, etti
niiden alueella toimivat ihmisperdisia
aineita kisittelevit yksikot noudattavat
tosiasiallisesti tdsséd asetuksessa sdddettyja
vaatimuksia.

Tarkistus

1.  Toimivaltaisten viranomaisten ja
koordinointielimen jisenten on
toteutettava valvontatoimensa avoimesti ja
niiden on asetettava julkisesti ja selvasti
saataville paatokset, jotka on tehty
tapauksissa, joissa thmisperdisid aineita
kasitteleva yksikko ei ole noudattanut
tdméan asetuksen mukaista velvoitetta ja
joissa tdllainen noudattamatta jéttdminen
aiheuttaa tai saattaa aiheuttaa vakavan
riskin thmisten terveydelle, mukaan lukien
ithmisperdisiin aineisiin liittyville toimille
annetun hyviksynndin kumoamista,
tilapdiistd peruuttamista tai palauttamista
koskevat piitékset, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 75 artiklan soveltamista.
Toimivaltaisten viranomaisten on myos
oltava avoimia kriteereistd, joita kéytetddiin
ihmisperdisten valmisteiden ja
ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen arvioinnissa ja
hyviiksymisessii.

Tarkistus

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on
oltava vastuussa III luvussa tarkoitetuista
thmisperdisiin aineisiin liittyvisté
valvontatoimista sen todentamiseksi, ettd
niiden alueella toimivat ihmisperdisia
aineita kisittelevit yksikot noudattavat
tosiasiallisesti tdssé asetuksessa sdddettyji
vaatimuksia ja ettd niiden alueella
hyviiksytyt ihmisperdiset valmisteet ovat
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Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  riittivisti henkilostéd, jolla on
soveltuva pitevyys suorittaa tassi
asetuksessa sdddettyjd valvontatehtivii;

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  menettelyt, joilla varmistetaan
thmisperdisiin aineisiin liittyvien
valvontatoimien riippumattomuus,
puolueettomuus, tehokkuus, laatu,
tarkoituksenmukaisuus ja
johdonmukaisuus;

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c¢) asianmukaiset ja hyvin ylldpidetyt
tilat ja laitteet sen varmistamiseksi, ettd
henkilosto voi suorittaa ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimiaan
tehokkaasti ja vaikuttavasti;

tissd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
mukaisia.

Tarkistus

a)  henkiloresurssit ja taloudelliset
resurssit, toimintavalmiudet ja
asiantuntemus, mukaan lukien tekninen
asiantuntemus, jotta ne voivat suorittaa
tdssd asetuksessa sdddettyja
valvontatehtivi;

Tarkistus

b)  menettelyt, joilla varmistetaan
thmisperdisiin aineisiin liittyvien
valvontatoimien riippumattomuus,
puolueettomuus, aveimuus, tehokkuus,
laatu, tarkoituksenmukaisuus ja
johdonmukaisuus;

Tarkistus

c) asianmukaiset ja hyvin ylldpidetyt
tilat ja laitteet sen varmistamiseksi, ettd
henkilosto voi suorittaa ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimiaan
tehokkaasti, turvallisesti ja vaikuttavasti;

PE748.903/ 62

Fl



Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Kaikissa tapauksissa, joissa tulee
esiin kysymyksid aineen, tuotteen tai
toiminnan sdéntelyasemasta,
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
tarpeen mukaan muussa 2 artiklan 3
kohdassa tarkoitetussa asiaankuuluvassa
unionin lainsdddanndssd vahvistettuja
viranomaisia. Tall6in toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon myds
3 artiklan 33 kohdassa tarkoitettu
kokoelma.

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimivaltaiset viranomaiset voivat myos
ilmoittaa, etti niiden mukaan on tarpeen,
etti koordinointielin kuulee 68 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaisesti muun 2
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon
nojalla vahvistettuja vastaavia neuvoa-
antavia elimii.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1.  Kaikissa tapauksissa, joissa tulee
esiin kysymyksié aineen, tuotteen tai
toiminnan sdéntelyasemasta,
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
tarpeen mukaan muussa 2 artiklan 3
kohdassa tarkoitetussa asiaankuuluvassa
unionin lainsddddnndssa vahvistettuja
kansallisia viranomaisia. Télloin
toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon myos 3 artiklan 33 kohdassa
tarkoitettu kokoelma.

Tarkistus

Koordinointielimen on kuultava

68 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti muun 2 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun asiaankuuluvan unionin
lainsdddédnnon nojalla vahvistettuja
vastaavia neuvoa-antavia elimii, jos se
katsoo sen tarpeelliseksi.

Tarkistus
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Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Thmisperdisid valmisteita koskevan
hyvéksynnén on oltava voimassa kaikkialla
unionissa hyviksynnén ehdoissa
maédritellyn ajanjakson ajan, jos tdllainen
ajanjakso on médritelty, tai sithen asti, etti
toimivaltainen viranomainen peruuttaa
hyviksynnén tilapdisesti tai kokonaan. Jos
jasenvaltio on hyvéksynyt 4 artiklan
mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka
liittyy tiettyyn ihmisperdiseen
valmisteeseen, kyseinen jisenvaltio voi
kieltdytyd tunnustamasta toisen
jasenvaltion antamaa ihmisperdisen
valmisteen hyvéksyntdd odotettaessa sen
todentamista, ettd tiukemman toimenpiteen
mukaiset vaatimukset tayttyvat.

Toimivaltaisten viranomaisten on
mahdollisuuksien mukaan noudatettava
koordinointielimen lausuntoa. Jos ne
eiviit noudata lausuntoa, niiden on
ilmoitettava koordinointielimelle
pldtoksestiin mahdollisimman pian ja
perusteltava se.

Tarkistus

a a) niiden on asetettava 7 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut etundikokohtia
koskevat ilmoitukset julkisesti saataville
verkkosivustollaan;

Tarkistus

3. Thmisperdisid valmisteita koskevan
hyvéksynnén on oltava voimassa kaikkialla
unionissa hyviksynnén ehdoissa
médritellyn ajanjakson ajan, jos tdllainen
ajanjakso on médritelty, tai sithen asti, ettad
toimivaltainen viranomainen peruuttaa
hyviksynnén tilapdisesti tai kokonaan. Jos
jdsenvaltio on hyvéksynyt 4 artiklan
mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka
liittyy tiettyyn ihmisperdiseen
valmisteeseen, kyseinen jdsenvaltio voi
kieltdytyd tunnustamasta toisen
jasenvaltion antamaa ithmisperdisen
valmisteen hyvéksyntdd odotettaessa sen
todentamista, ettd tiukemman toimenpiteen
mukaiset vaatimukset tayttyvét. Namd
tiedot ilmoitetaan ilman aiheetonta
viivytystd ihmisperiisii aineita
kiisitteleviilli EU-alustalla.
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Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Toimivaltaisten viranomaisten on
saatava tdmin artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut ihmisperdisen valmisteen
hyvéksynnén vaiheet paatokseen 3
kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta, pois lukien aika, joka
tarvitaan kliinisten tulosten seuraamiseen
tai tutkimuksiin. Ne voivat keskeyttda
tdmédn mééraajan kulumisen 14 artiklan 1
ja 2 kohdassa tarkoitettujen
kuulemisprosessien ajaksi.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi

21 artikla — 6 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

Tarkistus

Jos c alakohdassa tarkoitettu ehdollinen
hyviiksynti on myonnetty, ihmisperdiisid
aineita kisitteleviin yksikon on annettava
ammattihenkiloille ja potilaille
asianmukaiset tiedot hyviksynndin
ehdollisuudesta.

Tarkistus

4.  Toimivaltaisten viranomaisten on
saatava tdmain artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut ihmisperdisen valmisteen
hyvéksynnén vaiheet padtokseen 3
kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta, pois lukien aika, joka
tarvitaan kliinisten tulosten seuraamiseen
tai tutkimuksiin. Ne voivat keskeyttad
tdmédn méiraajan kulumisen 14 artiklan 1
ja 2 kohdassa tarkoitettujen
kuulemisprosessien ajaksi tai jos pyynnon
esittineeltd ihmisperdisid aineita
kdisitteleviilti yksikoltd tarvitaan
lisitietoja.

Tarkistus
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a)  valmiste tai jokin valmistetta koskeva
toimi ei ole sitd koskevan hyviksynnin
ehtojen tai timén asetuksen vaatimusten
mukainen; ja

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
peruuttaa ihmisperdisen valmisteen
hyvéksynnén kansallisen lainsdadannon
mukaisesti, jos ne ovat vahvistaneet, ettd
kyseinen valmiste ei tdytd hyviksynndn
myO6hemmin péivitettyja kriteereitd tai
thmisperdisid aineita késittelevd yksikko on
toistuvasti jattanyt noudattamatta
hyviksynnén ehtoja.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava ohjeita ja malleja, jotta
thmisperdisid aineita kasittelevien
yksikkojen hakemukset, jotka koskevat
niiden hyvéksymistd ihmisperidisid aineita
kasitteleviksi laitoksiksi, toimitetaan 49
artiklan mukaisesti. Téllaisia ohjeita ja
malleja laatiessaan toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon 68
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut
koordinointielimen hyviksymit ja
dokumentoimat parhaat kdytannot.

a)  valmiste tai jokin valmistetta koskeva
toimi ei ole sitd koskevan hyviksynnin
ehtojen tai timén asetuksen vaatimusten
mukainen; tai

Tarkistus

8. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
peruuttaa ihmisperdisen valmisteen
hyvéksynnén kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti, jos ne ovat vahvistaneet, ettd
kyseinen valmiste ei tdytd hyviksynndn
myO6hemmin péivitettyja kriteereitd tai
thmisperdisid aineita késitteleva yksikko on
jattanyt noudattamatta hyviksynnén ehtoja.

Tarkistus

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava ohjeita ja malleja, jotta
thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen hakemukset, jotka koskevat
niiden hyvéksymistd ihmisperiisid aineita
kasitteleviksi laitoksiksi, toimitetaan 49
artiklan mukaisesti. /Vditd ohjeita ja
malleja laatiessaan toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon 68
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut
koordinointielimen hyviksymit ja
dokumentoimat parhaat kdytannot.
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Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi

27 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a alakohta
Komission teksti

a)  kyseinen ihmisperdisié aineita

késitteleva laitos ei noudata hyviksynnédn
ehtoja tai timén asetuksen sdénnoksié; ja

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

a)  kyseinen ihmisperdisié aineita
késitteleva laitos ei noudata hyviksynnédn
ehtoja tai tdimén asetuksen sddnnoksid; tai

27 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
peruuttaa ihmisperiisid aineita kéasittelevan
laitoksen hyvéksynnén kansallisen
lainsdddannon mukaisesti, jos ne ovat
vahvistaneet, ettd kyseinen laitos ei enda
taytd hyviaksynnén péivitettyjd kriteereitd
tai se on toistuvasti jattinyt noudattamatta
hyviksynnén ehtoja.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

a a) kyseinen ihmisperdiisid aineita
kdisittelevdi laitos ei toteuta kansallisten
viranomaisten suorittaman tarkastuksen
jélkeen 29 artiklan 14 kohdan mukaisia
korjaavia tai ennaltaehkdisevii toimia; ja

Tarkistus

5.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat
peruuttaa ihmisperdisid aineita kasittelevin
laitoksen hyvéksynnén kansallisen
lainsddddannon mukaisesti, jos ne ovat
vahvistaneet, ettd kyseinen laitos ei endd
taytd hyviaksynndn péivitettyjd kriteereitd
tai se on jattdnyt noudattamatta
hyviksynnén ehtoja.

PE748.903/ 67

Fl



28 artikla — 5 kohta — a alakohta
Komission teksti

a)  kyseinen ihmisperdisid aineita
kasitteleva laitos ei noudata hyviksynnidn
ehtoja tai tdimén asetuksen sddnnoksid; ja

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 5 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  vaatimustenvastaisuuteen tai
epdiltyyn vaatimustenvastaisuuteen liittyy
vastaanottajiin tai hedelmdoityshoitojen
tuloksena syntyneisiin jédlkeldisiin
kohdistuva turvallisuusriski.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
peruuttaa tuontia harjoittavan ihmisperdisia
aineita késittelevin yksikon hyviaksynnin
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, jos
ne ovat vahvistaneet, etti kyseinen yksikko
el endd tdytd hyviksynnén piivitettyja
kriteereitd tai se on toistuvasti jittinyt
noudattamatta hyviaksynnin ehtoja.

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 9 kohta

Komission teksti

Tarkistus

a)  kyseinen ihmisperdisid aineita
kisitteleva laitos ei noudata hyviaksynnén
ehtoja tai timén asetuksen sadnnoksid; tai

Tarkistus

b)  vaatimustenvastaisuuteen tai
epdiltyyn vaatimustenvastaisuuteen liittyy
ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin tai
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneisiin
jélkeldisiin kohdistuva turvallisuusriski.

Tarkistus

7. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
peruuttaa tuontia harjoittavan ihmisperdisia
aineita késittelevin yksikon hyviksynnédn
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, jos
ne ovat vahvistaneet, ettd kyseinen yksikko
ei endd tdytd hyviksynnén piivitettyji
kriteereitd tai se on jittdnyt noudattamatta
hyvéksynnén ehtoja.

Tarkistus
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9.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa
saddetddn, kiireellisissa tilanteissa
toimivaltaiset viranomaiset voivat
tapauskohtaisesti hyviksyéd ihmisperdisten
aineiden tuonnin vélitontd kayttdd varten
tietysséd vastaanottajassa, jos se on
kliinisten olosuhteiden vuoksi perusteltua.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 11 kohta

Komission teksti
11. Kahden toimitiloissa tehdyn

tarkastuksen vilinen aika saa olla
enintdén neljd vuotta.

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

9. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa
sdadetdan, 61 a artiklassa tarkoitetuissa
poikkeustilanteissa tai kiireellisissa
tilanteissa toimivaltaiset viranomaiset
voivat tapauskohtaisesti hyviksya
thmisperdisten aineiden tuonnin vélitonté
kdyttod varten tietyssd vastaanottajassa, jos
se on kliinisten olosuhteiden vuoksi
asianmukaisesti perusteltua.

Tarkistus

11. Tarkastusten viilinen aika on
pidtettivi sen perusteella, miten usein
tarkastuksia tarvitaan mahdollisten
havaittujen riskien lieventimiseksi, ja se
saa olla enintdédn neljd vuotta.

Tarkistus

Tarkastajat on nimettivi noudattaen
menettelyjd, joilla varmistetaan, etti he
toimivat avoimesti, riippumattomasti ja
puolueettomasti. Nimedimisperusteiden on
oltava selkeitii ja avoimia.

Tarkistus
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Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  noudatettavat tarkastustekniikat ja -
menettelyt, mukaan lukien kédytinnon
harjoitukset;

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
34 a artikla (uusi)

Komission teksti

1 a. Kaikkien tarkastajien on toimittava
puolueettomasti, eikd heilli saa olla
mitddn suoria tai vilillisid eturistiriitoja.
Tarkastajien on ilmoitettava tillaisesta
puolueettomuudesta kirjallisesti, ja ndimdi
ilmoitukset on asetettava saataville
toimivaltaisten viranomaisten
verkkosivustolla.

Tarkistus

a)  noudatettavat tarkastustekniikat ja -
menettelyt, mukaan lukien kéytdnnon
harjoitukset ja eturistiriitoja koskevat
sddnnot;

Tarkistus

34 a artikla

Ihmisperdiisten aineiden saatavuutta ja
tarjonnan jatkuvuutta koskevien tietojen
vaihtaminen

1.  Osana 62 artiklassa tarkoitettuja
kansallisia suunnitelmia ihmisperdisten
aineiden tarjonnan jatkuvuuden
varmistamiseksi toimivaltaisten
viranomaisten on perustettava
digitaalinen viestintikanava, jonka kautta
ne voivat vaihtaa nopeasti ja tehokkaasti
tietoja ihmisperdisten aineiden
saatavuudesta jisenvaltion alueella.
Timdn digitaalisen viestintikanavan
kautta toimivaltaiset viranomaiset voivat
velvoittaa kansalliset ihmisperdisid aineita
kéisitteleviit yksikot antamaan tietoja
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Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
36 a artikla (uusi)

Komission teksti

tiettyjen ihmisperdiisten aineiden
saatavuudesta erityisissi tilanteissa, joissa
niistd on pulaa. Toimivaltaisten
viranomaisten on mydos otettava
huomioon ihmisperdisid aineita
kiisittelevien kansallisten yksikkojen
antamat hilytykset ihmisperdiisten
aineiden saatavuudesta ja mahdollisesta
pulasta. Toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, ettd digitaalinen
viestintikanava on kdytettivissi
viimeistdiin ... pdivind ...kuuta ... [kahden
vuoden kuluttua tiimdn asetuksen
voimaantulopdiviistil.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on
seurattava ihmisperdisten aineiden
saatavuutta kansallisella tasolla 1
kohdassa tarkoitetun digitaalisen
viestintikanavan kautta. Niiden on
annettava ohjeita ihmisperdiisid aineita
kéisitteleville yksikoille ihmisperdiisten
aineiden saatavuutta koskevien tietojen
vaihtamisen helpottamiseksi.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on
sdilytettivd ja analysoitava tietoja, jotka
koskevat ihmisperdisten aineiden
saatavuutta ja timdn saatavuuden
vaihtelua ajan mittaan sekii
ihmisperdisten aineiden kysynndn
suuntauksia ja niiden mahdollista pulaa,
Jja niiden on laadittava néimii tiedot
sisdltivid raportteja, jotka voidaan asettaa
muiden jisenvaltioiden saataville X1
luvussa mainitun ihmisperdisid aineita
kiisitteleviin EU-alustan kautta.

Tarkistus

36 a artikla

Ihmisperdiisid aineita koskevien kliinisten
tutkimusten hyviiksyminen ja rekisteri
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L Toimivaltaisten viranomaisten on
hyviiksyttivd ihmisperdisid aineita
koskevat kliiniset tutkimukset sen jilkeen,
kun ne ovat myontiineet hyviksynndn 41
a artiklan 5 kohdassa tarkoitetulle
kliinistd tutkimusta koskevalle
ehdotukselle ja varmistaneet, ettii
asiaankuuluva eettinen komitea on
tarvittaessa antanut kliinisestd
tutkimuksesta myonteisen lausunnon.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava niiden jisenvaltiossa
sijaitseville ihmisperdiisid aineita
kdsitteleville yksikoille tietoa
ihmisperdisid aineita koskevien kliinisten
tutkimusten hyviksyntdi- ja
rekisterdintiprosesseista sekd ohjeistettava
Jja autettava yksikoiti ndissdi prosesseissa.
Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava ihmisperdisid aineita
kéisitteleville yksikoille ohjeita ja apua
ihmisperdisid aineita koskevien kliinisten
tutkimusten teknisistdi ja eettisisti
ndkokohdista.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on
rekisterditivd ihmisperdisid aineita
kéisitteleviille EU-alustalle jokainen
hyviksytty ihmisperdisidi aineita koskeva
kliininen tutkimus ja annettava siiti
seuraavat tiedot:

a)  kliinisen tutkimuksen toteuttavan
ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon
tai yksikkojen nimi tai litkenimi ja osoite
sekd tutkijoiden ja yhteyshenkilon nimi ja
yhteystiedot;

b) tarvittaessa asiaankuuluvan eettisen
komitean myédnteinen lausunto;

c¢) tiivistelmdi tutkimusasetelmasta;

d)  kliinisen tutkimuksen eri vaiheiden
aloitus- ja lopetuspdivimdiriit;

e)  tiivistelmd tuloksista ja pddtelmistii
viimeistiidn vuoden kuluttua kliinisen
tutkimuksen piidttymisestd;
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Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 2 kohta

Komission teksti

) suurelle yleisolle tarkoitettu
titvistelmd kliinisestd tutkimuksesta ja
saaduista tuloksista.

4.  Sellaisissa tapauksissa, joissa
useampi kuin yksi ihmisperdisid aineita
kéisittelevii yksikko osallistuu
ihmisperdisid aineita koskevaan kliiniseen
tutkimukseen ja ndmd ihmisperdiisidi
aineita kiisitteleviit yksikot sijaitsevat eri
Jjdsenvaltioissa, ihmisperdiisid aineita
koskevalle kliiniselle tutkimukselle
vaaditaan vain yhden unionissa toimivan
toimivaltaisen viranomaisen hyviksyntd.

5. Toimivaltaiset viranomaiset ovat
vastuussa sen varmistamisesta, ettd niiden
Jjdsenvaltiossa toteutettavien ihmisperdisidi
aineita koskevien kliinisten tutkimusten
tiedot, jotka on kirjattu ihmisperdisidi
aineita kisitteleville EU-alustalle, ovat
yhdenmukaisia, ja niiden on kirjattava
mahdolliset muutokset ihmisperdisid
aineita kisitteleviille EU-alustalle ilman
aiheetonta viivytystd.

6.  Ihmisperiiisid aineita koskevista
kliinisistd tutkimuksista vastuussa olevien
ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen on raportoitava ilman
aiheetonta viivytysti 47 artiklan 1 kohdan
mukaisesti kliinisen tutkimuksen aikana
havaituista haitallisista tapahtumista.

7. Komissio voi hyviksyd
taytintoonpanosddidoksia, joilla
helpotetaan tietojen rekisterdintidi
ihmisperdisid aineita kisitteleviin EU-
alustaan. Ndimdi tiytintéonpanosidddokset
hyviksytidn 79 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

Tarkistus
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2. Thmisperdisten aineiden
vapauttamisesta vastaavalla henkil6lld on
oltava ladketieteen tai biotieteiden alan
tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollisen pitevyyden osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen
opinto-ohjelman tai asianomaisen
jdsenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman
opinto-ohjelman suorittamisesta, ja ainakin
kahden vuoden kokemus asianmukaisella
alalla.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot eivét saa vapauttaa tai autologisen
kdyton yhteydessd valmistaa ja kdyttad
vilittdmasti vastaanottajassa ihmisperdisid
valmisteita ennen niiden hyviksymisti. Jos
thmisperdisid aineita kasitteleva yksikko
muuttaa hyvéksyttyyn ihmisperdiseen
valmisteeseen liittyvid toimia, sen on
saatava hyviksyntd muutetulle
thmisperdiselle valmisteelle.

2. Thmisperdisten aineiden
vapauttamisesta vastaavalla henkil6l14 on
oltava ladketieteen tai biotieteiden alan
tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollisen patevyyden osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen
opinto-ohjelman tai asianomaisen
jdsenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman
opinto-ohjelman suorittamisesta, ja ainakin
kahden vuoden kokemus asianmukaisella
alalla. IThmisperidisid aineita kiisittelevin
yksikon on varmistettava, etti
ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta
vastaava henkilo saa riittivdd ja
ajantasaista koulutusta, joka vastaa
hénen tyonkuvaansa ja vastuualaansa,
mukaan lukien erityistid koulutusta niistdi
ihmisperdisistd aineista, jotka edellyttiviit
tillaista koulutusta.

Tarkistus

1. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot eivét saa vapauttaa tai autologisen
kdyton yhteydessd valmistaa ja kdyttaa
valittomasti vastaanottajassa ihmisperdisid
valmisteita ennen niiden hyvaksymisté. Jos
thmisperdisid aineita késitteleva yksikko
muuttaa merkittivésti hyviksyttyyn
thmisperdiseen valmisteeseen liittyvid
toimia, sen on saatava hyviksynta
muutetulle ihmisperidiselle valmisteelle.
Titd artiklaa sovellettaessa merkittiviillii
muutoksella tarkoitetaan muutosta, joka
vaikuttaa ihmisperdisen valmisteen
kéyttotarkoitukseen, laatuun,
turvallisuuteen, tehoon tai toimivuuteen.
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Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot voivat pyytdd maansa
viranomaisilta poikkeusta ihmisperéaisté
valmistetta koskevaan
hyvéksyntdvaatimukseen 64 artiklassa
tarkoitetuissa poikkeuksellisissa
olosuhteissa.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  tulokset riskinarvioinnista, joka
koskee ihmisperdiseen valmisteeseen
kohdistuvia ihmisperdisiin aineisiin
liittyvid toimia yhdessdi sen kliinisen

kdyttoaiheen kanssa, johon valmistetta on

tarkoitus kdyttid, ottaen huomioon
seuraavat:

i) onko ihmisperdinen valmiste
kuvattu 59 artiklan 4 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin
ohjeisiin sisdltyvissi EDQM:n
ihmisperdisid aineita koskevassa

monografiassa ja onko se sen mukainen;

ii)  tiyttiiko ihmisperdinen valmiste i

alakohdassa tarkoitetussa EDQM:n
ihmisperdisid aineita koskevassa
monografiassa mddritellyt

Tarkistus

3. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot voivat pyytdd maansa
viranomaisilta poikkeusta ihmisperéaisté
valmistetta koskevaan
hyvéksyntdvaatimukseen 61 ja 61 a
artiklassa tarkoitetuissa poikkeuksellisissa
olosuhteissa.

Tarkistus

b) tulokset 41 a artiklan 4 kohdan
mukaisesti suoritetusta riskinarvioinnista;

laatuvaatimukset ja onko se tarkoitettu
kdytettiviiksi monografiassa tarkoitetussa
kdyttoaiheessa ja siind tarkoitetun
kdyttotavan mukaisesti, jos monografiassa
esitetddn ndmd tiedot;
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iii) ithmisperdisid aineita kdsittelevilli
EU-alustalla saatavilla olevat tiedot
ihmisperdisen valmisteen aiemmasta
kdytostd ja hyviksynndistd muissa
ithmisperdisid aineita kisittelevissd
yksikoissd;

iv)  sertifiointiprosessin osana tuotettu
ndytto asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti kaikista ihmisperdisten
aineiden valmistukseen kdytetyistii
sertifioiduista lidkinndllisisti laitteista
mahdollisuuksien mukaan;

v)  ihmisperiiseen valmisteeseen
kohdistuvien toimien ketjusta
luovuttajalle tai vastaanottajalle
aiheutuvien mahdollisten riskien
jérjestelmdllisen yksilointi-, mddritys- ja
arviointiprosessin dokumentointi;

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c)  tapauksissa, joissa riski on muu kuin
vihipatoinen, ehdotus kliinisten tulosten
seurannasta, jotta voidaan osoittaa
thmisperdisen valmisteen turvallisuus,
laatu ja teho riskinarvioinnin tulosten
mukaisesti;

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Edelli 2 kohdan c alakohdassa
tarkoitetussa ehdotuksessa hakijan on

Tarkistus

c)  tapauksissa, joissa riski on muu kuin
vihipatoinen, ehdotus kliinisten tulosten
seurannasta, jotta voidaan osoittaa
thmisperdisen valmisteen turvallisuus,
laatu ja teho riskinarvioinnin tulosten
mukaisesti ja kuten 41 a artiklan 5
kohdassa sdddetiiin;

Tarkistus

Poistetaan.
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ehdotettava kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmaa seuraavasti:

a)  alhaisen riskin tapauksissa tietyn
potilasmididirin kliininen seuranta;

b)  kohtuullisen riskin tapauksissa a
alakohdan lisdksi tilastollisesti
merkittivdd potilasmddirdid koskeva
kliininen tutkimus, jossa arvioidaan
ennalta mddritellyt tutkittavat kliiniset
ominaisuudet;

¢)  korkean riskin tapauksissa a
alakohdan lisiksi tilastollisesti
merkittivdd potilasmddirdd koskeva
kliininen tutkimus, jossa arvioidaan
ennalta mddritellyt tutkittavat kliiniset
ominaisuudet ja verrataan niiti
tavanomaiseen hoitoon.

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on suoritettava kliinisten
tulosten seurantaa, kunhan 21 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdan mukainen ehdollinen
hyvéksyntd on myOnnetty, ja toimitettava
seurannan tulokset maansa toimivaltaisille
viranomaisille. Tehdessdén 3 kohdan b ja ¢
alakohdassa tarkoitettua kliinisti
tutkimusta kyseisen ihmisperdisen
valmisteen osalta hakija voi kayttdd
olemassa olevaa kliinista rekisterid tulosten
kirjaamiseen, edellyttiden ettd hakijan maan
toimivaltaiset viranomaiset ovat
todentaneet, ettd rekisterilld on kaytossa
tietoon sovellettavat
laadunhallintamenettelyt, joilla
varmistetaan tietojen tarkkuus ja kattavuus.

Tarkistus

4.  Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on suoritettava kliinisten
tulosten seurantaa, kunhan 21 artiklan 2
kohdan c alakohdan mukainen ehdollinen
hyvéksyntd on myOnnetty, ja toimitettava
seurannan tulokset ja tuloksia koskeva
analyysi maansa toimivaltaisille
viranomaisille hyvéiksynndissd mddritellyin
viiliajoin. Tehdessdin 41 a artiklan 5
kohdan a alakohdan ii ja iii alakohdassa
tarkoitettua kliinistd tutkimusta kyseisen
thmisperdisen valmisteen osalta hakija voi
kéyttdd olemassa olevaa kliinisté rekisterid
tulosten kirjaamiseen, edellyttien ettd
hakijan maan toimivaltaiset viranomaiset
ovat todentaneet, ettd rekisterilld on
kéytossd tietoon sovellettavat
laadunhallintamenettelyt, joilla
varmistetaan tietojen tarkkuus ja kattavuus.
Hakijan on rekisteroitiivi kyseinen
tutkimus ja saadut tulokset ihmisperdiisii
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Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot eivit saa tehdd muutoksia
hyviksyttyyn ithmisperdiseen
valmisteeseen kohdistuvien toimien
ketjuun ennen maansa toimivaltaisten
viranomaisten antamaa kirjallista
hyviksyntdd. [hmisperiisid aineita
kasittelevien yksikkdjen on myds
ilmoitettava maansa toimivaltaisille
viranomaisille muutoksista ihmisperdisen

valmisteen hyviaksynnén haltijan tietoihin.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
41 a artikla (uusi)

Komission teksti

aineita kdsitteleville EU-alustalle 36 a
artiklan mukaisesti.

Tarkistus

5. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot eivit saa tehdd merkittividi
muutoksia hyvéksyttyyn thmisperdiseen
valmisteeseen kohdistuvien toimien
ketjuun ennen maansa toimivaltaisten
viranomaisten antamaa kirjallista
hyviksyntda. Titdi artiklaa sovellettaessa
merkittivilld muutoksella tarkoitetaan
muutosta, joka vaikuttaa ihmisperdisen
valmisteen kdyttotarkoitukseen, laatuun,
turvallisuuteen, tehoon tai toimivuuteen.
Thmisperiisid aineita kisittelevien
yksikkojen on myos ilmoitettava maansa
toimivaltaisille viranomaisille muutoksista
thmisperdisen valmisteen hyviksynnéin
haltijan tietoihin.

Tarkistus

41 a artikla

Ihmisperidisid aineita koskevat kliiniset
tutkimukset

1.  Kun ihmisperiisid aineita
kdisitteleviit yksikot suorittavat
ihmisperdisid aineita koskevia kliinisidi
tutkimuksia 41 artiklan 2 kohdan c
alakohdassa tarkoitettujen
seurantasuunnitelmien yhteydessii tai
aiemmin hyviksyttyjen hoitojen
vertailemiseksi tai parantamiseksi, niiden
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on noudatettava tassa asetuksessa
sdddettyji vaatimuksia.

2. Ihmisperidiisid aineita koskevissa
kliinisissd tutkimuksissa on aina
asetettava etusijalle kliiniseen
tutkimukseen osallistuvien turvallisuus ja
hyvinvointi, ja tutkimuksissa on
noudatettava 53, 54, 55, 56, 58 ja 59
artiklaa, jotka koskevat luovuttajien,
vastaanottajien ja hedelmdéityshoidon
tuloksena syntyneiden jilkeldisten
suojelua. IThmisperdisid aineita koskevan
kliinisen tutkimuksen aloittamista
suunnittelevien ihmisperdisid aineita
kéisittelevien yksikkdjen on pyrittivii
hankkimaan varmoja ja luotettavia tietoja
tekemdillii tarvittaessa yhteistyoti muiden
ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen kanssa.

3. Ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille ihmisperdisid aineita
koskevan kliinisen tutkimuksen
hyviiksymisti koskeva pyynto ennen
kliinisen tutkimuksen aloittamista 4 ja 5
kohdassa sdiiidetyn menettelyn mukaisesti.
Ihmisperdiisid aineita kdsitteleviit yksikot
voivat pyytdd toimivaltaisilta
viranomaisilta apua kliinisen tutkimuksen
hallinnollisiin, teknisiin ja eettisiin
néikokohtiin 36 a artiklan mukaisesti.

4.  Ennen ihmisperdisid aineita
koskevan kliinisen tutkimuksen
aloittamista hakijan on tehtdvii
riskinarviointi ihmisperiiselle valmisteelle
suoritettavasta ihmisperdiisiin aineisiin
liittyvien toimien yhdistelmdistd sekdi
suunnitellusta kliinisestd kiyttoaiheesta ja
otettava huomioon seuraavat seikat:

a)  onko ihmisperdiset valmisteet
kuvattu 59 artiklan 4 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin
ohjeisiin sisdltyvissi EDQM:n
ihmisperdisid aineita koskevassa
monografiassa ja ovatko ne sen mukaisia;

b)  tiyttiviitko ihmisperdiset valmisteet
a alakohdassa tarkoitetussa EDQM:n
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ithmisperdiisid aineita koskevassa
monografiassa mddritellyt
laatuvaatimukset ja onko ne tarkoitettu
kéytettiviiksi monografiassa tarkoitetussa
kéyttoaiheessa ja siind tarkoitetun
kéyttotavan mukaisesti, jos monografiassa
esitetidn namd tiedot;

¢)  ihmisperdisid aineita kdsitteleviillii
EU-alustalla saatavilla olevat tiedot
ihmisperdisten valmisteiden aiemmasta
kdytostd ja hyviksynndistd muissa
ihmisperdisid aineita kisittelevissd
yksikoissd;

d)  sertifiointiprosessin osana tuotettu
ndytté asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti kaikista ihmisperdiisten
valmisteiden valmistukseen kiytetyistii
sertifioiduista lidkinndllisisti laitteista
mahdollisuuksien mukaan;

e)  ihmisperdisiin valmisteisiin
kohdistuvien toimien ketjusta
luovuttajalle tai vastaanottajalle
aiheutuvien mahdollisten riskien
Jjarjestelmdllisen yksilointi-, mddritys- ja
arviointiprosessin dokumentointi.

5. Ihmisperdiisid aineita kdsitteleviin
yksikon on 4 kohdassa tarkoitetun
riskinarvioinnin tulosten mukaisesti
ehdotettava toimivaltaisille viranomaisille
kliinisti tutkimussuunnitelmaa

a) 41 artiklan 2 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun uuden ihmisperdisen
valmisteen hyviksymisti varten
suoritettavan kliinisten tulosten
seurannan yhteydessii seuraavasti:

i) alhaisen riskin tapauksissa tietyn
potilasmiidirin kliininen seuranta;

ii)  kohtuullisen riskin tapauksissa i
alakohdan lisiksi tilastollisesti
merkittivid potilasmdiirid koskeva
kliininen tutkimus, jossa arvioidaan
ennalta mddritellyt tutkittavat kliiniset
ominaisuudet;

iii)  korkean riskin tapauksissa i
alakohdan lisiksi tilastollisesti
merkittivid potilasmdidiriii koskeva
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Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Tuontia harjoittavan ihmisperdisia
aineita késittelevan yksikon hyviksynnéan
haltijan on oltava sijoittautunut unioniin ja
oltava vastuussa tuotujen ihmisperdisten
aineiden fyysisestd vastaanottamisesta ja
silmdmaardisesti tarkastamisesta ja

todentamisesta ennen niiden vapauttamista.

Tuontia harjoittavan ihmisperiisid aineita
késittelevin yksikon on todennettava
vastaanotettujen ihmisperdisten aineiden ja
niihin liittyvien asiakirjojen vélinen

kliininen tutkimus, jossa arvioidaan
ennalta mddritellyt tutkittavat kliiniset
ominaisuudet ja verrataan niiti
tavanomaiseen hoitoon;

b)  aiemmin hyviksyttyji ihmisperdisiin
aineisiin perustuvia hoitoja koskevan
vertailevan kliinisen tutkimuksen
yhteydessii.

6.  Kun ihmisperdisidi aineita
kdsitteleviit yksikot suorittavat korkean
riskin kliinisen tutkimuksen, niiden on
Ppyydettivi myénteinen lausunto
asiaankuuluvalta eettiselti komitealta
ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista.
Komitea arvioi kliinisen tutkimuksen
eettiset, oikeudelliset ja menetelmdiii
koskevat nikokohdat sen mddrittimiseksi,
voidaanko tutkimusasetelman perusteella
tehdi varmoja pidtelmid, sekd arvioi
tutkimuksen osallistujien hyvinvointiin ja
turvallisuuteen liittyviit seikat ennen kuin
se antaa kliinisestd tutkimuksesta
myonteisen lausunnon.

7. Ihmisperdisid aineita koskevasta
kliinisestd tutkimuksesta vastuussa
olevalla henkilolli on oltava
asianmukainen koulutus.

Tarkistus

4. Tuontia harjoittavan ihmisperdisia
aineita késittelevin yksikon hyviksynnédn
haltijan on oltava sijoittautunut unioniin ja
oltava vastuussa tuotujen ihmisperdisten
aineiden fyysisestd vastaanottamisesta ja
silmdméairdisestd tarkastamisesta ja
todentamisesta ennen niiden vapauttamista.
Tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita
késittelevin yksikon on todennettava
vastaanotettujen ihmisperdisten aineiden ja
niihin liittyvien asiakirjojen vélinen

PE748.903/ 81

Fl



johdonmukaisuus ja tutkittava, ovatko
pakkaukset eheitéd ja merkinnit ja
kuljetusolosuhteet 57, 58 ja 59 artiklassa
tarkoitettujen standardien ja teknisten
ohjeiden mukaisia.

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on pidettavé ylli jarjestelmad,
jolla havaitaan ja tutkitaan haitallisia
tapahtumia ja kirjataan niitd koskevia
tietoja, mukaan lukien haitalliset
tapahtumat, jotka havaitaan kliinisten
tulosten seurannassa osana 41 artiklassa
tarkoitettua ihmisperdisten valmisteiden
hyviksyntdd koskevaa hakemusta.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

johdonmukaisuus ja tutkittava, ovatko
pakkaukset eheitd ja merkinnit ja
kuljetusolosuhteet 57, 58 ja 59 artiklassa
tarkoitettujen standardien ja teknisten
ohjeiden mukaisia. Tuontia harjoittavan
ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon
on varmistettava, etti tuodut ihmisperiiiset
aineet tiyttivit tissd asetuksessa
sdddettyjd turvallisuus- ja
laatuvaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Tarkistus

1. Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on pidettavé ylla jarjestelmad,
jolla havaitaan ja tutkitaan haitallisia
tapahtumia ja kirjataan niitd koskevia
tietoja, mukaan lukien haitalliset
tapahtumat, jotka havaitaan kliinisten
tulosten seurannassa osana 41 artiklassa
tarkoitettua ihmisperdisten valmisteiden
hyviksyntdd koskevaa hakemusta tai
osana 41 a artiklassa tarkoitettua
ihmisperdisid aineita koskevaa kliinisti
tutkimusta.

Tarkistus

3 a. Kun vakavaa haitallista tapahtumaa
koskeva ilmoitus liittyy
kansanterveysasioihin, toimivaltaisten
viranomaisten on viipymiitti ilmoitettava
olennaiset tiedot suurelle yleisolle ja
koordinointielimelle.
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Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Thmisperdisid aineita késitteleva
laitos ei saa harjoittaa toimintaa ennen kuin
se on hyviksytty ihmisperdisid aineita
kasitteleviksi laitokseksi. Tétd sovelletaan
riippumatta siitd, suorittaako laitos kaikki
toimet itse vai onko yhdesti tai
useammasta toimesta tehty sopimus toisen
thmisperdisid aineita kasittelevén yksikon
kanssa.

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — otsikko

Komission teksti

Liiikirit

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  epdiltyjen haitallisten tapahtumien
tutkiminen ithmisperdisten aineiden
luovuttajissa ja vastaanottajissa;

Tarkistus

1. Thmisperdisid aineita késitteleva
laitos ei saa harjoittaa ihmisperdiisiin
aineisiin liittyvdd toimintaa ennen kuin se
on hyviksytty ihmisperdisié aineita
késitteleviksi laitokseksi. Tétd sovelletaan
riippumatta siité, suorittaako laitos kaikki
toimet itse vai onko yhdesta tai
useammasta toimesta tehty sopimus toisen
thmisperdisid aineita kidsittelevan yksikon
kanssa.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus

b)  epdiltyjen haitallisten tapahtumien
tutkiminen ithmisperdisten aineiden
luovuttajissa, ihmisperdisten aineiden
vastaanottajissa ja asiaankuuluvissa
tapauksissa hedelmaoityshoidon tuloksena
syntyneissd jilkeldisissdi,
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Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa
sdddetddn, jos kyseessd on thmisperidisid
aineita kasitteleva yksikko, joka on
hyviksytty ihmisperdisid aineita
késitteleviksi laitokseksi 25 artiklan 3
kohdan mukaisesti, lddkérin on oltava
vastuussa tehtdvistd, jotka ovat
merkityksellisid thmisperiisid aineita
késittelevien yksikkojen suorittamien
thmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
kannalta ja joilla on suora vaikutus
thmisperdisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien terveyteen.

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen on suojeltava eldvien
luovuttajien terveyttd ennen luovutusta
sekd sen aikana ja sen jdlkeen.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa
sdddetddn, jos kyseessd on thmisperiisid
aineita kasittelevé yksikko, joka on
hyviksytty ihmisperdisid aineita
kisitteleviksi laitokseksi 25 artiklan 3
kohdan mukaisesti, 1ddkarin on oltava
vastuussa tehtdvistd, jotka ovat
merkityksellisid thmisperiisid aineita
kasittelevien yksikkdjen suorittamien
thmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
kannalta ja joilla on suora vaikutus
thmisperdisten aineiden luovuttajien,
ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja
asiaankuuluvissa tapauksissa
hedelmaoityshoidon tuloksena syntyneiden
Jélkeldisten terveyteen.

Tarkistus

2. Thmisperdisii aineita késittelevien
yksikkdjen on suojeltava eldvien
ihmisperiisten aineiden luovuttajien
fyysistd ja tarvittaessa psyykkistd terveytta
ennen luovutusta sekd sen aikana ja sen
jélkeen.

Tarkistus
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Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tdytettdva kaikki kyseisessa
jasenvaltiossa voimassa olevat suostumusta
tai lupaa koskevat sovellettavat
vaatimukset;

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  annettava luovuttajille tai heidén
sukulaisilleen tai heidén puolestaan
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti luvan
antaville henkiloille55 artiklassa tarkoitetut
tiedot tavalla, joka vastaa heidiin kykydiin
ymmdrtid nimd tiedot,

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

2 a. Ihmisperdiisid aineita kdsittelevien
yksikkojen on varmistettava, etti
ihmisperdisten aineiden luovuttajien
terveydentila ennen luovutusta ei aiheuta
suhteetonta riskidi luovutukselle tai
tillaisten luovuttajien terveydelle
luovutuksen aikana tai sen jiilkeen.

Tarkistus

a) tdytettdva kaikki kyseisessa
jdsenvaltiossa voimassa olevat tietoon
perustuvaa suostumusta tai lupaa koskevat
sovellettavat vaatimukset;

Tarkistus

b)  annettava luovuttajille tai heidén
sukulaisilleen tai heididn puolestaan
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti luvan
antaville henkiloille 55 artiklassa
tarkoitetut tiedot tavalla, jonka ansiosta he
voivat antaa tietoon perustuvan
suostumuksen ja tarvittaessa pyytid lisdd
tietoa,

Tarkistus
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j)  todennettava rekisterin avulla, ettd
luovuttajat eivit tee luovutuksia useammin
kuin on turvallista 56 artiklassa
tarkoitettujen teknisten ohjeiden
mukaisesti, ja osoitettava, ettd heidin
terveytensi ei vaarannu;

Tarkistus 147
Ehdotus asetukseksi

53 artikla — 1 kohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 148
Ehdotus asetukseksi

53 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 a kohta (uusi)

J)  todennettava kansallisten rekisterien
avulla, ettd luovuttajat eivit tee luovutuksia
useammin kuin on turvallista 56 artiklassa
tarkoitettujen teknisten ohjeiden
mukaisesti, ja osoitettava, ettd heidén
terveytensi ei vaarannu;

Tarkistus

ja) todennettava kansallisten rekisterien
avulla, etti luovuttajat tiyttiviit
luovuttajan kelpoisuuskriteerit, jos se on
tuoreimman saatavilla olevan tieteellisen
ndyton ja liiketieteellisen
asiantuntemuksen perusteella tarpeen
tietyntyyppisissd luovutuksissa;

Tarkistus

l a) ilmoitettava ihmisperdisten aineiden
vastaanottajille luovuttajan nimettomyytti
koskevista vaatimuksista ja luovuttajan
henkilollisyyden ilmoittamista koskevasta
mahdollisuudesta ja siihen liittyvistii
seurauksista hedelmaityshoidossa, jossa
sukusolujen luovuttaja on kolmas
osapuoli, kansallisen lainsdddidnnon
mukaisesti.
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Komission teksti

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on 1 kohdan f alakohdassa
tarkoitettujen luovuttajan terveyttd
koskevien arviointien aikana haastateltava
luovuttajia ja keréttiva tietoja luovuttajan
tdménhetkisesti ja hiljattaisesta
terveydentilasta ja terveyshistoriasta, jotta
varmistetaan luovutusprosessin turvallisuus
nédiden luovuttajien kannalta. [hmisperidisia
aineita késittelevit yksikot voivat tehda
laboratoriotestejd osana luovuttajan
terveyttd koskevaa arviointia. Niiden on
tehtéva téllaisia testejd tapauksissa, joissa
arvioinnin perusteella on tarpeen tehda
laboratoriotestejd luovuttajan kelpoisuuden
vahvistamiseksi luovuttajan suojelun
kannalta. Edelld 51 artiklassa tarkoitetun
ladkérin on hyviksyttdva luovuttajan
terveyttd koskevaan arviointiin liittyvét
menettelyt ja kriteerit.

Tarkistus

1 a. Ihmisperiisid aineita kisitteleviit
yksikot eivit saa syrjii ihmisperdisten
aineiden luovuttajia minkdin Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 21 artiklassa
luetellun seikan perusteella, paitsi jos se
on tarpeen ihmisperdisten aineiden
vastaanottajan, hedelmaoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jilkeldisten tai
ihmisperdisten aineiden luovuttajan
terveyden suojelemiseksi. Tillaisten
syrjivien toimien on perustuttava
tieteelliseen ndyttoon.

Tarkistus

2. Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on 1 kohdan f alakohdassa
tarkoitettujen luovuttajan terveyttad
koskevien arviointien aikana haastateltava
luovuttajia ja keréttiva tietoja luovuttajan
tamanhetkisestd ja hiljattaisesta fyysisesti
Jja tarvittaessa psyykkisesti
terveydentilasta ja terveyshistoriasta, jotta
varmistetaan luovutusprosessin turvallisuus
ndiden luovuttajien kannalta. Ihmisperdisid
aineita kasittelevit yksikot voivat tehdd
laboratoriotestejd osana luovuttajan
terveyttd koskevaa arviointia. Niiden on
tehtava tillaisia testejd tapauksissa, joissa
arvioinnin perusteella on tarpeen tehdi
laboratoriotestejd luovuttajan kelpoisuuden
vahvistamiseksi luovuttajan suojelun
kannalta. Edelld 51 artiklassa tarkoitetun
ladkarin on hyvéksyttava luovuttajan
terveyttd koskevaan arviointiin liittyvat
menettelyt ja kriteerit.
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Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen, jotka kerddvat thmisperdisia
aineita luovuttajilta, joille tehddén
kirurginen toimenpide luovutusta varten tai
joita késitellddn hormoneilla luovutuksen
helpottamiseksi tai jotka luovuttavat usein
ja toistuvasti, on rekisterditava tillaiset
luovuttajat ja luovuttajan terveyden
arviointia koskevat tulokset yksikkojen
viliseen rekisteriin, joka mahdollistaa
yhteyden muihin téllaisiin rekistereihin,
joita tarkoitetaan 1 kohdan j alakohdassa.
Tallaisia rekistereitd hallinnoivien
thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen on varmistettava niiden vélinen
yhteenliitettidvyys.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa 77
artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,
joilla tdydennetddn tétd asetusta
tapauksissa, joissa tarvitaan
lisdvaatimuksia luovuttajien suojelun
varmistamiseksi.

Tarkistus

3. Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen, jotka kerddvat thmisperidisid
aineita luovuttajilta, joille tehddén
kirurginen toimenpide luovutusta varten tai
joita késitellddn hormoneilla luovutuksen
helpottamiseksi tai jotka luovuttavat
ihmisperdisid aineita, joita voidaan
luovuttaa usein ja toistuvasti, on
rekisterditiva téllaiset luovuttajat ja
luovuttajan terveyden arviointia koskevat
tulokset yksikkdjen véliseen rekisteriin,
joka mahdollistaa yhteyden muihin
tillaisiin unionin tason rekistereihin,
mukaan lukien rajatylittiviin
rekistereihin, joita tarkoitetaan 1 kohdan

j alakohdassa. Téllaisia rekistereitd
hallinnoivien ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen on varmistettava
niiden vélinen yhteenliitettdvyys. Usein ja
toistuvasti tapahtuvien luovutusten kiisite
on kiisitettivd 71 artiklassa tarkoitettujen
EDQM:n ohjeiden mukaisesti kunkin
luovutustyypin osalta.

Tarkistus

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa

77 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksid, joilla tdydennetédén titi asetusta
tapauksissa, joissa tarvitaan
lisdvaatimuksia luovuttajien suojelun
varmistamiseksi, erityisesti sallitun
luovutustiheyden osalta, jos 56 artiklassa
tarkoitettuja ohjeita ei sovelleta.
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Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat sallia
thmisperdisid aineita kasittelevien
yksikkojen maksaman kiintedmddiriisen
korvauksen luovuttajille menetyksisti,
jotka liittyvit heidédn osallistumiseensa
luovutukseen. Tilloin jisenvaltioiden on
vahvistettava téillaisia korvauksia koskevat
edellytykset kansallisessa lainsdddannossa,
mukaan lukien ylirajan asettaminen,
jolla varmistetaan, ettd korvaus on
taloudellisesti neutraali ja
Jjohdonmukainen téssi artiklassa
sdddettyjen vaatimusten kanssa. Ne voivat
siirtdd tdllaisia korvauksia koskevien
edellytysten vahvistamisen kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti perustettaville
riippumattomille elimille.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 kohta

Tarkistus

2. Jasenvaltiot voivat sallia
thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen maksaman korvauksen eléville
ihmisperdisten aineiden luovuttajille
menetyksistd tai kuluista, jotka liittyvat
heidén osallistumiseensa luovutukseen,
vapaaehtoisen ja maksuttoman
luovutuksen periaatteen mukaisesti siten,
ettii korvaus annetaan esimerkiksi
korvauksena saatavana vapaana,
veronalennuksina tai kansallisella tasolla
asetettuna kiinteimddrdisend
korvauksena. Jasenvaltioiden on
vahvistettava tillaisissa muodoissa
annettavia korvauksia koskevat
edellytykset kansallisessa lainsdddannossa
avointen kriteerien perusteella ja
varmistettava, etti ne ovat taloudellisesti
neutraaleja ja johdonmukaisia tissi
artiklassa sdddettyjen vaatimusten kanssa.

Ne voivat edellyttiid, etti luovuttajat
jattavit hakemuksen tillaisia korvauksia
varten, ja siirtda téillaisissa muodoissa
annettavia korvauksia koskevien
edellytysten vahvistamisen kansallisen
lainsdddidnnon mukaisesti perustettaville
riippumattomille elimille. Komissio tukee
tissd asiassa parhaiden kiytintojen
vaihtoa jisenvaltioiden viilillid. Luovuttaja
voi myos valita, ettei hinelle makseta
korvausta hinen luovutukseensa
liittyvisti menetyksistd tai kuluista.
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Komission teksti

3. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot voivat antaa luovuttajille
korvauksen, josta heidin maansa
toimivaltaiset viranomaiset ovat sditdneet
2 kohdan nojalla.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3. Thmisperdisid aineita késittelevit
yksikot voivat antaa eléville
ihmisperiisten aineiden luovuttajille
korvauksen, josta heiddn maansa
toimivaltaiset viranomaiset ovat siditidneet
2 kohdan nojalla. IThmisperidisid aineita
kiisittelevien yksikkdjen on ilmoitettava
avoimesti toimivaltaisille viranomaisille
kdytossd olevista mahdollisista
korvaustoimenpiteisti seki mahdollisista
muutoksista ndissd toimenpiteissd.

Tarkistus

3 a. Korvaukset eiviit saa toimia
luovutuksen kannustimena tai saada
aikaan taloudellista kilpailua, mukaan
lukien rajat ylittiviii kilpailua, luovuttajia
etsivien laitosten ja yksikkdjen viililld. Ne
eivit saa johtaa yhteiskunnassa
haavoittuvassa asemassa olevien
henkildiden hyviiksikdyttoon.

Tarkistus

3 b. Jisenvaltioiden on siiinneltivii
ihmisperdisten aineiden kerdidmistii
koskevaa mainontaa. Kaikki
ihmisperdisten aineiden luovuttamista
koskeva mainonta, joka liittyy
taloudelliseen palkkioon, on kiellettiivii.
Luovuttajien hankintaan liittyvissii
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Tarkistus 157
Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — otsikko

kampanjoissa ja mainoksissa ei saa
mainita korvauksia.

Tarkistus

3 c¢. Komissio arvioi viimeistdidn ...
piivind ...kuuta ... [kahden vuoden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdivistd] ja sen jilkeen
kolmen vuoden viilein siti, missd mddrin
kansalliset olosuhteet ovat tissii
asetuksessa vahvistetun vapaaehtoisen ja
maksuttoman luovutuksen periaatteen
mukaisia. Arvioinnissa on mddritettivd
muun muassa se, heikentdivitko
korvaukset missdiin olosuhteissa
luovuttajan tai vastaanottajan
turvallisuutta, toimivatko ne
kannustimena tai viiitteend luovuttajien
hankkimiseksi tai altistavatko ne
yhteiskunnassa haavoittuvassa asemassa
olevat henkilot hyviksikdytolle.
Jisenvaltioiden on toimitettava
komissiolle tiedot, jotka on pyydetty timdn
arvioinnin toteuttamiseksi.

Komissio antaa ensimmidiisessd
alakohdassa tarkoitettujen arviointien
perusteella jisenvaltioille ohjeet, jotka
perustuvat korvausjdirjestelmien
tiytintoonpanoa koskeviin parhaisiin
kéiytintoihin, ja antaa tarvittaessa
Jjédsenvaltioille suosituksia siiti, miten
tillaisia kdytintoji voidaan parantaa.
Niimd ohjeet ja suositukset on asetettava
Jjulkisesti saataville.
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Komission teksti

Ennen suostumusta tai hyviksyntidi
annettavia tietoja koskevat vaatimukset

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on annettava 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot ennen kuin suostumus
annetaan tai ennen kuin luovutus
hyvéksytddn. Thmisperiisid aineita
késittelevien yksikkdjen on annettava
tiedot tdsmallisesti ja selkedsti kdyttden
termejd, jotka mahdolliset luovuttajat tai
henkil6t, jotka antavat suostumuksen
luovutukseen tai hyvéksyvit luovutuksen,
ymmaértavit helposti. Tiedot eivit saa
johtaa harhaan mahdollisia luovuttajia tai
heidédn puolestaan luvan antavia henkil6ita,
etenkéén siltd osin kuin on kyse
luovutuksen hyddyistéd kyseisen
thmisperdisen aineen tuleville
vastaanottajille.

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)  luovutettujen ithmisperdisten aineiden
aiottu kéyttotarkoitus, erityisesti todistetut
hyodyt tuleville vastaanottajille ja
mahdollinen tutkimuskaytto tai kaupallinen

Tarkistus

Ennen ihmisperdisten aineiden
luovuttamista koskevaa tietoon
perustuvaa suostumusta tai hyviksyntaa
annettavia tietoja koskevat vaatimukset

Tarkistus

2. Thmisperdisi aineita késittelevien
yksikkojen on annettava 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot ennen kuin suostumus
annetaan tai ennen kuin luovutus
hyviéksytdan. Ihmisperiisid aineita
késittelevien yksikkdjen on annettava
tiedot tdsmallisesti ja selkedsti kdyttden
termejd, jotka mahdolliset luovuttajat tai
henkil6t, jotka antavat suostumuksen
luovutukseen tai hyvéksyvit luovutuksen,
ymmértavéat helposti, ja varmistettava, etti
annettu suostumus perustuu tietoon.
Tiedot eivit saa johtaa harhaan mahdollisia
luovuttajia tai heidin puolestaan luvan
antavia henkiloita, etenkdan siltd osin kuin
on kyse luovutuksen hyddyisti kyseisen
thmisperdisen aineen tuleville
vastaanottajille.

Tarkistus

d)  luovutettujen ihmisperdisten aineiden
aiottu kdyttotarkoitus, erityisesti todistetut
hyodyt tuleville vastaanottajille ja
mahdollinen tutkimuskaytto tai kaupallinen
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kéyttd, joihin luovuttajan olisi annettava
suostumus;

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 3 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) analyysitestit, jotka tehdddn
luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin
yhteydessé;

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio voi antaa
tiytintoonpanosidadoksid, joissa kuvataan
menettelyt vaatimusten tai niiden osien
noudattamiseksi ja soveltamiseksi, jos
komissio pitdd tarpeellisena antaa sitovia
sdant6jd 53, 54 tai 55 artiklassa tarkoitetun
tietyn vaatimuksen tai sen osan
tdytdntoonpanosta, jotta varmistetaan
luovuttajan turvallisuuden yhdenmukainen
ja korkea taso.

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Niimdi tiytintoonpanosdddokset
hyviiksytiiin 79 artiklan 2 kohdassa

kéytto, joihin luovuttajan olisi annettava
tietoon perustuva suostumus;

Tarkistus

e) analyysitestit, jotka tehdddn
luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin
yhteydessa, sekd niiden tarkoitus;

Tarkistus

Siirretidn komissiolle valta antaa 77
artiklan mukaisesti delegoituja séddoksid,
joilla tiydennetddn tiiti asetusta
kuvaamalla menettelyt vaatimusten tai
niiden osien noudattamiseksi ja
soveltamiseksi, jos komissio pitda
tarpeellisena antaa sitovia sdéntdja 53, 54
tai 55 artiklassa tarkoitetun tietyn
vaatimuksen tai sen osan
tdytantoonpanosta, jotta varmistetaan
luovuttajan turvallisuuden yhdenmukainen
ja korkea taso.

Tarkistus

Poistetaan.
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tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio hyviksyy 79 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelydi
noudattaen viilittomdsti sovellettavia
taytintéonpanosdddoksid, kun timé on
tarpeen asianmukaisesti perustelluissa
erittiin kiireellisissd tapauksissa, jotka
koskevat luovuttajan terveyteen
kohdistuvia riskeji.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Edelld 53, 54 ja 55 artiklassa
tarkoitettujen luovuttajan suojelua
koskevien vaatimusten tai niiden osien
soveltamiseksi ihmisperiisid aineita
késittelevien yksikkdjen on noudatettava
tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti
annetuissa mahdollisissa
taytintéonpanosdddoksissd vahvistettuja
menettelyja.

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Tarkistus

2. Tédmdin artiklan nojalla annettaviin
delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 78
artiklassa sdddettyi menettelyd, kun tima
on tarpeen erittdin kiireellisessi
tapauksessa, johon liittyy vaara
luovuttajan terveydelle.

Tarkistus

3.  Edelld 53, 54 ja 55 artiklassa
tarkoitettujen luovuttajan suojelua
koskevien vaatimusten tai niiden osien
soveltamiseksi ithmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen on noudatettava
tamén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti
annetuissa mahdollisissa delegoiduissa
sdddoksissd vahvistettuja menettelyja.

Tarkistus
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4.  Jos luovuttajien suojelua koskevista
vaatimuksista tai niiden osista ei ole
annettu tdytintoonpanosdddosti,
thmisperdisid aineita kasittelevien
yksikkojen on nédiden vaatimusten tai
niiden osien soveltamiseksi noudatettava
seuraavia:

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi

4.  Jos luovuttajien suojelua koskevista
vaatimuksista tai niiden osista ei ole
annettu delegoitua sdiddosti, ihmisperdisia
aineita kasittelevien yksikkdjen on ndiden
vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi
noudatettava tirkeysjirjestyksessd
seuraavia:

56 artikla — 4 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti

a)  tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka
esitetddn XI luvussa tarkoitetulla
thmisperdisid aineita kisittelevallda EU-
alustalla:

Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Ihmisperiiisid aineita kdsittelevien
yksikkojen on 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa
30 artiklaa yhdessii 29 artiklan kanssa —
osoitettava maansa toimivaltaisille
viranomaisille kunkin vaatimuksen tai
niiden osan osalta sovellettavilla muilla
ohjeilla saavutettavan turvallisuuden,
laadun ja tehon tason vastaavuus 4
kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa
ohjeissa vahvistettuun tasoon.

Tarkistus

a)  tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka on
laadittu avoimen ja kattavan prosessin
avulla kuullen laajaa joukkoa
sidosryhmid ja tuoreimman tieteellisen
tietiimyksen ja asiaankuuluvan
asiantuntemuksen perusteella ja jotka
esitetddn XI luvussa tarkoitetulla
thmisperdisid aineita késittelevilla EU-
alustalla:

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Thmisperiisid aineita kisittelevien
yksikkojen on suojeltava ihmisperdisten
aineiden vastaanottajien ja
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten terveyttd ihmisperdisten
valmisteiden aiheuttamilta riskeiltd. Niiden
on tehtdva tdima tunnistamalla,
minimoimalla tai poistamalla ndma riskit.

Tarkistus 170
Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on vahvistettava menettelyt

Tarkistus

Thmisperiisid aineita kisittelevien
yksikkojen on suojeltava ihmisperdisten
aineiden vastaanottajien ja
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten terveyttd ihmisperdisten
valmisteiden ja niiden kdyton
aiheuttamilta riskeiltd. Niiden on tehtiva
tdmad tunnistamalla, minimoimalla tai
poistamalla ndma riskit.

Tarkistus

Ihmisperdiisid aineita kdsitteleviit yksikot
eivit saa syrjii ihmisperdisten aineiden
vastaanottajia minkdin Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 21 artiklassa
luetellun seikan perusteella, paitsi jos se
on tarpeen ihmisperdisten aineiden
vastaanottajan tai ihmisperdisten aineiden
luovuttajan terveyden

suojelemiseksi. Tillaisten syrjivien
toimien on perustuttava tieteelliseen
ndyttoon.

Tarkistus

1. Thmisperiisid aineita kisittelevien
yksikkojen on 59 artiklassa tarkoitettujen
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sekd niihin liittyvit toimenpiteet ja
tarvittaessa toimenpiteiden yhdistelmiit,
joilla varmistetaan turvallisuuden ja laadun
korkea taso ja osoitetaan ihmisperdisten
aineiden vastaanottajien ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten kannalta hyodyt, jotka ovat
mahdollisia riskejd suuremmat. Néilla
menettelyilld on erityisesti saavutettava
korkean tason takeet siitd, ettd patogeenejd,
toksiineja tai geneettisid sairauksia ei siirry
vastaanottajille tai hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneille jalkeldisille.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) testataan luovuttajat tartuntatautien
varalta kayttdmalla sertifioituja ja
validoituja testausmenetelmid;

ohjeiden perusteella vahvistettava
menettelyt sekd niihin liittyvdt toimenpiteet
ja tarvittaessa toimenpiteiden yhdistelmiit,
joilla varmistetaan turvallisuuden ja laadun
korkea taso ja osoitetaan ihmisperdisten
aineiden vastaanottajien ja
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten kannalta hyddyt, jotka ovat
mahdollisia riskejd suuremmat. Nailla
menettelyilld on erityisesti saavutettava
korkean tason takeet siité, ettd patogeeneja,
toksiineja tai geneettisid sairauksia ei siirry
vastaanottajille tai hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneille jdlkeldisille.

Tarkistus

1 a. Ihmisperdisid aineita kdsittelevien
yksikkojen on mahdollisuuksien mukaan
kéytettivii teknologioita, joilla
vihennetiidn ihmisperdisten aineiden
vastaanottajiin ja hedelmaityshoitojen
tuloksena syntyneisiin jilkeldisiin
kohdistuvia kliinisid riskeji ja
parannetaan ihmisperdisten aineiden
laatua.

Tarkistus

b)  testataan luovuttajat tartuntatautien
varalta kayttdmalla sertifioituja ja
validoituja testausmenetelmid fai muita
EDQM:n ja ECDC:n ohjeissa
asianmukaisiksi katsottuja menetelmid;
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Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kaytetddn késittelytekniikoita, joilla
viahennetddn mahdollisia tarttuvia
patogeeneja tai poistetaan ne, jos se on
toteutettavissa.

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 5 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 10 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  kayttdd ithmisperdisid valmisteita
vastaanottajissa ilman osoitettua hyotya,
paitsi jos kyseessé on kliininen tutkimus,
jonka toimivaltainen viranomainen on
hyvéksynyt 41 artiklan 4 kohdan
mukaisesti thmisperdisen valmisteen
ehdollisen hyviksynnin yhteydessi;

Tarkistus

c) kaytetddn késittelytekniikoita, joilla
vihennetddn mahdollisia tarttuvia
patogeeneja tai poistetaan fai
inaktivoidaan ne, jos se on toteutettavissa.

Tarkistus

c a) kiytetidn mahdollisuuksien
mukaan ja tarvittaessa menetelmii mikro-
organismien havaitsemiseksi,
inaktivoimiseksi tai poistamiseksi.

Tarkistus

a)  kayttdd ihmisperdisid valmisteita
vastaanottajissa ilman osoitettua hyotya,
paitsi jos kyseessé on kliininen tutkimus,
jonka toimivaltainen viranomainen on
hyvéksynyt 41 artiklan 4 kohdan
mukaisesti ihmisperdisen valmisteen
ehdollisen hyviksynnin yhteydessi, tai
erityisluvallinen kdiytto ja kokeellinen
hoito 61 ja 61 a artiklassa tarkoitetuissa
tilanteissa tai 41 a artiklassa tarkoitettu
kliininen tutkimus,
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Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 10 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  kéyttdd ihmisperdisid valmisteita
vastaanottajassa tarpeettomasti;

Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 10 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 11 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen on 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen toimenpiteiden osalta
todennettava luovuttajan kelpoisuus
jarjestamailld haastattelu luovuttajan tai
tamén laillisen edunvalvojan kanssa tai
kuolemanjilkeisen luovutuksen
tapauksessa sellaisen henkilon kanssa, jolla
on tietoa luovuttajan terveyshistoriasta ja

Tarkistus

b)  kéyttdd ihmisperdisid valmisteita
vastaanottajassa tarpeettomasti;
ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen on hyodynnettivi
ihmisperdisid aineita optimaalisesti ottaen
huomioon hoitovaihtoehdot ja noudattaen
59 artiklassa tarkoitettuja uusimpia
tieteellisii ohjeita;

Tarkistus

c a) asettaa esteettisid kdyttotarkoituksia
etusijalle lidkinndllisiin
kdyttotarkoituksiin nihden, erityisesti
silloin, kun ihmisperdisistd aineista on
mahdollisesti pulaa.

Tarkistus

Ihmisperiisia aineita késittelevien
yksikkojen on 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen toimenpiteiden osalta
todennettava luovuttajan kelpoisuus
jarjestamailld haastattelu luovuttajan tai
tamén laillisen edunvalvojan kanssa tai
kuolemanjdlkeisen luovutuksen
tapauksessa sellaisen henkilon kanssa, jolla
on tietoa luovuttajan terveyshistoriasta ja
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elintavoista. Haastattelu voidaan yhdistaa
johonkin 53 artiklan 1 kohdan f
alakohdassa tarkoitetun arvioinnin osana
Jjérjestettdvadn haastatteluun.

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 11 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Sellaisten luovuttajien osalta, jotka
luovuttavat toistuvasti, ensimmaisessi
alakohdassa tarkoitettu haastattelu voidaan
rajoittaa seikkoihin, jotka ovat saattaneet
muuttua, ja se voidaan korvata
kyselylomakkeilla.

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4.  Jos vastaanottajien ja jélkeldisten
suojelua koskevista vaatimuksista tai
niiden osista ei ole annettu
taytantoonpanosdddostd, thmisperdisid
aineita kasittelevien yksikkdjen on ndiden
vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi
noudatettava seuraavia:

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 6 kohta

elintavoista. Haastattelu voidaan yhdistda
johonkin 53 artiklassa tarkoitetun
arvioinnin osana jarjestettivain
haastatteluun.

Tarkistus

Sellaisten luovuttajien osalta, jotka
luovuttavat toistuvasti, ensimmaisessi
alakohdassa tarkoitettu haastattelu voidaan
rajoittaa seikkoihin, jotka ovat saattaneet
muuttua, ja se voidaan korvata
kyselylomakkeilla siten, etti samalla
varmistetaan kaikkien 53 artiklan

1 kohdan e ja f alakohdan ja 2 kohdan
mukaisten velvoitteiden tiyttyminen.

Tarkistus

4.  Jos vastaanottajien ja jélkeldisten
suojelua koskevista vaatimuksista tai
niiden osista ei ole annettu
taytantoonpanosdddostd, thmisperdisid
aineita kasittelevien yksikkdjen on ndiden
vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi
noudatettava tirkeysjirjestyksessd
seuraavia:
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Komission teksti Tarkistus

6.  Ihmisperiiisid aineita kdsittelevien Poistetaan.
yksikkojen on 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa
30 artiklaa yhdessii 29 artiklan kanssa —
osoitettava maansa toimivaltaisille
viranomaisille kunkin vaatimuksen tai
niiden osan osalta sovellettavilla muilla
ohjeilla saavutettavan turvallisuuden,
laadun ja tehon tason vastaavuus 4
kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa
ohjeissa vahvistettuun tasoon.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
61 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

61 a artikla

Velvoitteista poikkeaminen ihmisperiiisten
valmisteiden hyviksymiseksi kiireellisissd
tilanteissa tai tilanteissa, joissa ei ole
vaihtoehtoista hoitomuotoa

1. Poiketen siitd, miti 21 artiklassa
sdddetddn, toimivaltaiset viranomaiset
voivat ihmisperdisii aineita kiisitteleviin
yksikon pyynnéstdi ja kun se on
asianmukaisesti perusteltua terveyteen
liittyviin kiireellisen tilanteen vuoksi sallia
ihmisperdisten valmisteiden jakelun tai
valmistamisen vilitontdi kdyttod varten
alueellaan tapauksissa, joissa kyseisessdi
artiklassa tarkoitettua menettelyd ei ole
toteutettu, edellyttien, etti kyseisten
valmisteiden kdytto on kansanterveyden
kannalta tarpeellista. Toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava jakso,
jonka ajaksi lupa myénnetdidn, tai niiden
on mididritettivi edellytykset, joiden avulla
kyseinen ajanjakso voidaan vahvistaa
selviisti.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
lisiiksi poikkeuksellisesti myontddi
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Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi

62 artikla — otsikko
Komission teksti

Thmisperéisid aineita koskevan kansallisen
valmiussuunnitelman laatiminen

ihmisperdiisille valmisteille ehdollisen ja
viliaikaisen hyviksynndn ihmisperdisid
aineita kisitteleviissd yksikdssd toimivan
lidkemdidirdyksen antavan lidkdrin
Pyynnostd tilanteissa, joissa vaihtoehtoista
hoitomuotoa ei ole, seuraavin
edellytyksin:

a)  on tehty jirjestelyt niiden
valmisteiden kdyttimiseksi tietyn potilaan
hoidossa siind tapauksessa, ettd hoitoa ei
voi lykiitd, tai jos potilaan elintiirked etu
sitd edellyttiii;

b)  valmisteita voidaan saatavilla
olevien kliinisten tietojen perusteella pitiii
turvallisina ja tehokkaina.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on
vilittomdisti ilmoitettava ihmisperdisisti
aineista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle mahdollisista
poikkeuksellisista hyviksynnoistd ja
ilman aiheetonta viivytystdi kirjattava
ihmisperdisten valmisteiden ehdollista
hyviiksyntiii koskevat tiedot XI luvussa
tarkoitetulle ihmisperdisiii aineita
kéisitteleviille EU-alustalle.

4.  Kun ihmisperdiiselle valmisteelle on
timdn artiklan 2 kohdan mukaisesti saatu
ehdollinen ja viliaikainen hyviksynti,
ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon
on kdynnistettivi samanaikaisesti
kyseisti ihmisperdisti valmistetta koskeva
tavanomainen hyviksymismenettely 21
artiklan mukaisesti.

Tarkistus

IThmisperdisid aineita koskevan kansallisen
valmiussuunnitelman ja ihmisperdisten
aineiden tarjonnan jatkuvuuden
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Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Jasenvaltioiden on laadittava
yhteistyOssd ithmisperdisistd aineista
vastaavien kansallisten viranomaisten
kanssa kansalliset ihmisperdisid aineita
koskevat valmiussuunnitelmat, joissa
esitetddin toimenpiteet, jotka toteutetaan
viipymidittd, jos kriittisten ihmisperdisten
aineiden tarjontatilanteesta aiheutuu tai
todenndkaisesti aiheutuu vakava riski
ihmisten terveydelle.

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi

varmistamista koskevan suunnitelman
laatiminen

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on laadittava
yhteistydssd ithmisperdisisti aineista
vastaavien kansallisten viranomaisten
kanssa kansalliset suunnitelmat, joilla
Ppyritiidin varmistamaan Kriittisten
ihmisperdisten aineiden riittivd tarjonta ja
edistimddn unionin riippumattomuutta
hiiirionsietokykyisen toimitusketjun
avulla.

Kansallisiin suunnitelmiin on sisdllyttivi
erityisesti toimenpiteitd, joilla
varmistetaan luovuttajakannan
hdiirionsietokyky, toimia ihmisperdisten
aineiden kdyton tehostamiseksi, kriittisten
ihmisperdisten aineiden tarjonnan
suuntausten seuranta sekd toimenpiteiti
sellaisia tapauksia varten, joissa
kansalliset ihmisperdiisten aineiden
varastot ylittivit kansallisen kysynndn ja
ihmisperdisid aineita viediidn muihin
maihin, joissa ihmisperdisisti aineista on
pulaa.

Laatiessaan ja tarkastellessaan
kansallisia suunnitelmiaan
Jjdsenvaltioiden on otettava huomioon
komission 62 a artiklan mukaisesti
antamat suositukset ja koordinointielimen
68 artiklan mukaisesti dokumentoimat
hyvit kdytinnot.
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62 artikla — 2 kohta
Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on kaikin
kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin
pyrittidva edistimédn yleistd osallistumista
ihmisperdisten aineiden, etenkin kriittisten
thmisperdisten aineiden, luovutukseen,
jotta varmistetaan tarjonnan
hidirionsietokyky ja luovutusten reagoiva
lisddminen, kun havaitaan pulaan liittyvid
riskejd. Tdssd niiden on kannustettava
Jjulkista sektoria ja voittoa
tavoittelemattomia laitoksia osallistumaan
ihmisperdisten aineiden kerddimiseen.

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 2 a kohta (uusi)

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on kaikin
kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin
Jja vapaaehtoisen ja maksuttoman
luovutuksen periaatteen mukaisesti
pyrittidva edistimédn yleistd osallistumista
thmisperdisten aineiden, etenkin kriittisten
thmisperdisten aineiden, luovutukseen,
jotta varmistetaan tarjonnan
hiirionsietokyky ja luovutusten reagoiva
lisddminen, kun havaitaan pulaan liittyvid
riskejd. Téssd niiden on muun muassa

a)  otettava kaikki asiaankuuluvat
sidosryhmdit mukaan kansallisten
suunnitelmien laatimiseen;

b)  varmistettava, etti ihmisperdisten
aineiden kerdysyksikkoji ja ihmisperdisid
aineita kdsittelevid laitoksia on riittivii
mdiird ja etti aukioloajat ovat riittivit ja
ettii julkinen sektori ja voittoa
tavoittelemattomat laitokset osallistuvat
kerdykseen;

c¢)  varmistettava, etti asiaankuuluville
ihmisperdisiin aineisiin liittyville
ammattiryhmille taataan asianmukaiset
tyoolot ja riittivi koulutus;

d)  varmistettava, etti kiyttoon otetaan
kriittisten ihmisperdisten aineiden
luovuttajien hankintaa ja sitouttamista
koskevat strategiat, joihin sisdiltyy
viestintikampanjoita ja valistusohjelmia;

e)  vahvistettava mdiidrdilliset
kerdystavoitteet kriittisille ihmisperidiisille
aineille.
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Komission teksti

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden on tidsmennettivi 1
kohdassa tarkoitetuissa suunnitelmissa
seuraavat:

a)  kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarjontaan kohdistuvat mahdolliset riskit;
b)  kriittisid ihmisperdisid aineita
kdisitteleviit yksikot, jotka ovat osallisina;

¢)  toimivaltaisten viranomaisten
valtuudet ja vastuualueet;

d)  kanavat ja menettelyt toimivaltaisten
viranomaisten vilistd tietojen jakamista

Tarkistus

2 a. Ihmisperdiisid aineita kdsittelevien
yksikkojen on raportoitava toimivaltaisille
viranomaisille ihmisperdiisten aineiden
mahdollisesta pulasta tai jos toimivaltaiset
viranomaiset sitd pyytavit 34 a artiklan
mukaisesti. Toimivaltaiset viranomaiset
vastaavat ihmisperdisten aineiden
saatavuuden seuraamisesta kansallisella
tasolla.

Tarkistus

3.  Jos ihmisperidisten aineiden tai
niistd johdettujen tuotteiden saatavuus on
riippuvainen mahdollisista kaupallisista
eduista, kunkin jisenvaltion on
varmistettava, etti kyseiset ihmisperdisid
aineita kiisitteleviit yksikot toimittavat
vastuunsa rajoissa ihmisperdisid aineita
tai niiden johdannaisia riittivisti ja
Jatkuvasti niiden alueella oleville
potilaille. Jasenvaltioiden on neuvoteltava
oikeudenmukaiset ja avoimet hinnat
ihmisperdisisti aineista johdetuille
tuotteille, jotka perustuvat pyyteettomiin
Jja maksuttomiin luovutuksiin.
Jisenvaltioiden on lisiksi varmistettava,
ettii potilaille on tarjolla kohtuuhintaisia
tuotteita ja ettd ndihin tuotteisiin
liittyvidin tutkimukseen ja innovointiin
investoidaan jatkuvasti.
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varten, mukaan lukien muiden
Jjédsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ja tapauksen mukaan muut
asianomaiset osapuolet;

e)  menettely valmiussuunnitelmien
laatimiseksi tiettyji yksiloityji riskeji
varten, etenkin tartuntatautiepidemioita
koskevia riskeji varten;

)  menettely, jolla arvioidaan ja
hyviksytidn ihmisperdisid aineita
kdisittelevien laitosten perustellut pyynnot
VI ja VII luvussa mdidritellyistii
vaatimuksista poikkeamiseen.

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Jisenvaltioiden on varmistettava,
etti 3 kohdan f alakohdan mukaisesti
myonnetyt poikkeukset ovat ajallisesti
rajoitettuja ja perusteltuja, kun kyseessdi
ovat riskit, jotka ovat pienempid kuin

Tarkistus

3 a. Jisenvaltioiden on toimitettava
kansalliset suunnitelmansa komissiolle ja
koordinointielimelle viimeistdidn ...
piivéind ...kuuta ... [kahden vuoden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdividstdl. Niiden on
tarkasteltava kansallisia suunnitelmiaan
kahden vuoden viilein ja ilmoitettava
komissiolle ja koordinointielimelle
kaikista ndihin suunnitelmiin tehtdvistd
merkittivistd muutoksista.

Tarkistus

4.  Jotta jisenvaltiot voivat reagoida
kiireellisiin tilanteisiin, joissa kriittisten
ihmisperdisten aineiden tarjontatilanne
aiheuttaa tai todenndikoisesti aiheuttaa
vakavan riskin ihmisten terveydelle,
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tietyn ihmisperdisen aineen pulaan
liittyvad riski.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jasenvaltioiden on ofettava
huomioon ECDC:n ohjeet epidemioiden
puhkeamiseen liittyvistd kiireellisistii
tilanteista ja EDQM:n julkaisemat ohjeet
yleisisti valmiussuunnitelmista.

niiden on tismennettivi 1 kohdassa
tarkoitetuissa suunnitelmissa seuraavat
seikat:

a) kriittisten ihmisperdiisten aineiden
tarjontaan kohdistuvat mahdolliset riskit
sekii toimenpiteet, jotka vaikuttavat
ihmisperdisten aineiden kysyntddn;
b)  kriittisid ihmisperdisid aineita
kéisitteleviit yksikot, jotka ovat osallisina;

¢) toimivaltaisten viranomaisten
valtuudet ja vastuualueet;

d)  kanavat ja menettelyt toimivaltaisten
viranomaisten vilistd tietojen jakamista
varten, mukaan lukien muiden
Jjédsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ja tapauksen mukaan muut
asianomaiset osapuolet;

e)  menettely valmiussuunnitelmien
laatimiseksi tiettyja yksiloityja riskeji
varten, etenkin tartuntatautiepidemioita
koskevia riskeji varten;

) menettely, jolla arvioidaan ja
hyviiksytiidin ihmisperdisid aineita
kdsittelevien yksikkdjen perustellut
pyynnot VI ja VII luvussa mddritellyisti
vaatimuksista poikkeamiseen;

g)  toimet, joilla kriittisten
ihmisperdisten aineiden lidkinndlliset
kéyttotarkoitukset ja tietyt potilaat
asetetaan etusijalle pulan sattuessa.

Tarkistus

5. Jasenvaltioiden on varmistettava,
etti 4 kohdan f alakohdan mukaisesti
myonnetyt poikkeukset ovat ajallisesti
rajoitettuja ja perusteltuja, kun kyseessdi
ovat riskit, jotka ovat pienempid kuin
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Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Jisenvaltioiden on tarkasteltava
sddnnollisesti kansallisia ihmisperdiisiin
aineisiin liittyvid valmiussuunnitelmiaan,
jotta ne voivat ottaa huomioon
toimivaltaisten viranomaisten
organisaatiomuutokset sekdi
suunnitelmien ja simulaatioharjoitusten
tiytintoonpanosta saadut kokemukset.

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi

tietyn ihmisperdisen aineen pulaan
liittyvd riski.

Tarkistus

6. Jasenvaltioiden on otettava
huomioon ECDC:n ohjeet epidemioiden

puhkeamiseen liittyvistd kiireellisistii

tilanteista, jotta voidaan erityisesti
varmistaa pandemioiden ehkiiiseminen ja
nithin varautuminen, ja EDQM:n

Jjulkaisemat ohjeet yleisistii

valmiussuunnitelmista.

62 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Komissio voi antaa
taytintéonpanosdddoksid, jotka koskevat

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi

62 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a)  sdantojd 1 kohdassa tarkoitettujen
kansallisten ihmisperiiisii aineita
koskevien valmiussuunnitelmien
laatimiseksi siind maarin kuin se on
tarpeen tarjontaan liittyvien héirididen

Tarkistus

Siirretddn komissiolle valta antaa 77
artiklan mukaisesti delegoituja séiddoksid,

joilla tiydennetddn tiiti asetusta ja jotka

koskevat

Tarkistus

a)  sdantdjd 1 kohdassa tarkoitettujen
kansallisten suunnitelmien laatimiseksi
siind madrin kuin se on tarpeen tarjontaan
liittyvien héiri6iden johdonmukaisen ja
tehokkaan hallinnoinnin varmistamiseksi;
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johdonmukaisen ja tehokkaan
hallinnoinnin varmistamiseksi;

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi

62 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b)  sidosryhmien roolia ja ECDC:n
tukevaa roolia kansallisten ihmisperdisid
aineita koskevien valmiussuunnitelmien
laatimisessa ja toiminnassa.

Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Nimd tiytintoonpanosdddokset
hyviksytidn 79 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
62 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b)  sidosryhmien roolia ja ECDC:n ja
EDQM:n tukevaa roolia kansallisten
suunnitelmien laatimisessa ja toiminnassa,

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

62 a artikla

Ihmisperiiisten aineiden tarjontaa
koskevaa unionin riippumattomuutta
edistivin strategian laatiminen

1.  Komissio julkaisee viimeistiiin ...
piivind ...kuuta ... [kahden vuoden
kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiivisti] strategian
ihmisperdisten aineiden tarjontaa
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koskevan unionin riippumattomuuden
edistimiseksi. Strategiassa vahvistetaan
etenemissuunnitelma ja kunkin kriittisen
ihmisperdisen aineen osalta
kunnianhimoiset tavoitteet, jotka komissio
mddirittid yhteistyossd toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten,
koordinointielimen, ECDC:n, Euroopan
parlamentin, ammatillisten yhdistysten ja
potilasyhdistysten tutkijoiden sekdi
kaikkien muiden asiaankuuluvien
sidosryhmien kanssa. Rajoittamatta 53 ja
54 artiklan soveltamista strategialla
edistetiidn toimia, joilla

a) tuetaan ja koordinoidaan unionin ja
kansallisen tason viestintikampanjoita
erilaisista saatavilla olevista
ihmisperdisten aineiden luovutuksista;

b) tuetaan asiaankuuluvien ohjelmien
kautta terveydenhuollon tyontekijoiden
koulutusta sairaaloissa ja
terveydenhuoltolaitoksissa, jotta voidaan
lisditii tietoisuutta ihmisperdisten aineiden
luovutuksista;

¢)  koordinoidaan kriittisten
ihmisperdisten aineiden kdyton
optimointiin liittyvien parhaiden
kdytintojen vaihtoa.

2. Edellii 1 kohdassa tarkoitettuun
strategiaan on sisdllyttiva toimia kriittisidi
ihmisperdiisid aineita koskevan unionin
luettelon laatimiseksi.

3. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuun
strategiaan on sisdllyttivd toimia, joilla
varmistetaan, ettid 34 a artiklassa
tarkoitettuja raportteja seurataan
sidnnollisesti XI luvussa tarkoitetun
ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-
alustan kautta. Tillaisella seurannalla
pyritidin havaitsemaan unionin tasolla
kaikki tosiasialliset tai mahdolliset pulat,
jotka vaarantaisivat potilaiden terveyden.

4.  Komissio tarkistaa ihmisperdisten
aineiden tarjontaa koskevan unionin
riippumattomuuden edistimisti koskevaa
strategiaa joka viides vuosi vuodesta 2030
alkaen. Edellii olevan 62 artiklan
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Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kriittisid ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkojen on tehtava
viipymattd ihmisperdisten aineiden
tarjontaa koskeva hélytys maansa
toimivaltaisille viranomaisille, jos kyseessé
on merkittdva hdirio, ja hilytyksessd on
ilmoitettava taustalla oleva syy, odotettu
vaikutus potilaisiin ja mahdollisesti
toteutetut lieventdvit toimet, mukaan
lukien mahdolliset vaihtoehtoiset
toimituskanavat. Hairioitd on pidettdva
merkittdvind, jos kriittisen thmisperdisen
aineen kdytto peruuntuu tai lykkdintyy sen
vuoksi, ettd sitd ei ole saatavilla, ja tasti
aitheutuu vakava riski terveydelle.

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi

63 artikla — 2 kohta — b alakohta
Komission teksti

b) pantava tdytdntoon toimenpiteiti

riskien lieventamiseksi mahdollisuuksien
mukaan; ja

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi

mukaisesti laadittuja kansallisia
suunnitelmia tarkastellaan tarpeen
mukaan vastaavasti enintdiiin kahden
vuoden kuluessa tarkistetun strategian
Jjulkaisemisesta.

Tarkistus

1. Kiriittisid ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen on tehtdvi
viipymattd ihmisperdisten aineiden
tarjontaa koskeva hélytys maansa
toimivaltaisille viranomaisille, jos kyseessé
on merkittdva hiirio, ja hilytyksessd on
ilmoitettava taustalla oleva syy, odotettu
vaikutus potilaisiin ja mahdollisesti
toteutetut lieventdvit toimet, mukaan
lukien mahdolliset vaihtoehtoiset
toimituskanavat. Hairi6itd on pidettdva
merkittdvind, jos kriittisen thmisperdisen
aineen kdytto peruuntuu tai lykkdintyy sen
vuoksi, ettd sitd ei ole saatavilla, ja téstd
aitheutuu vakava riski ihmisten terveydelle.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)
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63 artikla — 3 kohta
Komission teksti

3. Thmisperdisistd aineista vastaavat
kansalliset viranomaiset voivat toimittaa
vastaanotetun ihmisperidisten aineiden
tarjontaa koskevan hdlytyksen
thmisperdisid aineita késitteleville EU-
alustalle tapauksissa, joissa tarjontahdirio
saattaa vaikuttaa muihin jéisenvaltioihin
tai joissa sithen voidaan puuttua 62
artiklan 3 kohdan d alakohdan
mukaisella jiasenvaltioiden viliselli
yhteistyolli.

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
64 artikla

Komission teksti

64 artikla

Velvoitteista poikkeaminen ihmisperdisten
valmisteiden hyviiksymiseksi kiireellisissd
tilanteissa

1.  Poiketen siitd, miti 21 artiklassa
sdddetddn, toimivaltaiset viranomaiset
voivat ihmisperdisii aineita kiisitteleviin
yksikon asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd sallia terveyteen liittyvin
kiireellisen tilanteen vuoksi
ihmisperdisten valmisteiden jakelun tai
valmistamisen vilitontdi kdyttod varten
alueellaan tapauksissa, joissa kyseisessdi
artiklassa tarkoitettua menettelyd ei ole
toteutettu, edellyttiien etti kyseisten
valmisteiden kdytto on kansanterveyden
kannalta tarpeellista. Toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava jakso,
jonka ajaksi lupa myonnetddn, tai niiden
on mididritettivd edellytykset, joiden avulla
kyseinen ajanjakso voidaan vahvistaa
selviisti.

Tarkistus

3. Thmisperdisistd aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten on ilman
aiheetonta viivytystd toimitettava
vastaanotettu ihmisperiisten aineiden
tarjontaa koskeva hdlytys ihmisperiisia
aineita kisitteleville EU-alustalle.

Tarkistus

Poistetaan.
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2. Toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava ihmisperdiisisti aineista
vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
kiireellisesti hyviksymisesti.
Ihmisperdisisti aineista vastaavan
kansallisen viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle ja muille jisenvaltioille
pldtoksistd, joilla sallitaan 1 kohdan
mukaisesti ihmisperdisten valmisteiden
Jjakelu tai valmistaminen vilitonti kiyttoda
varten, jos tillaisia valmisteita voidaan
Jjaella muihin jisenvaltioihin.

Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — otsikko

Komission teksti

Jasenvaltioiden toteuttamat kiireelliset
lisdtoimenpiteet

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltiot voivat toteuttaa kansallisissa
thmisperdisid aineita koskevissa
valmiussuunnitelmissaan esitettyjen
toimenpiteiden lisdksi tapauskohtaisesti
muita toimenpiteitd varmistaakseen
kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarjonnan, jos niiden alueella on pulaa
ndistd aineista. Téllaisia toimenpiteitd
toteuttavien jésenvaltioiden on ilmoitettava
niistd viipymaéttd muille jdsenvaltioille ja
komissiolle ja esitettdva niiden syyt.

Tarkistus

Jasenvaltioiden toteuttamat kiireelliset ja
tarjontaa koskevat lisitoimenpiteet

Tarkistus

Jasenvaltiot voivat toteuttaa kansallisissa
thmisperdisid aineita koskevissa
valmiussuunnitelmissaan ja niiden
tarjontaa koskevissa suunnitelmissaan
esitettyjen toimenpiteiden lisdksi
tapauskohtaisesti muita toimenpiteita
varmistaakseen kriittisten ithmisperdisten
aineiden tarjonnan, jos niiden alueella on
pulaa ndistd aineista. Téllaisia
toimenpiteitd toteuttavien jdsenvaltioiden
on ilmoitettava niistd viipymattd muille
jasenvaltioille, koordinointielimelle ja
komissiolle ja esitettdva niiden syyt.
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Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — otsikko

Komission teksti

Thmisperdisia aineitd kisittelevien
yksikkojen valmiussuunnitelmat

Tarkistus 205

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jokaisella thmisperdisid aineita
késittelevilld yksikolld, joka toteuttaa
kriittisiin ithmisperdisiin aineisiin liittyvia
toimia, on oltava ihmisperdisid aineita
késittelevin yksikdn valmiussuunnitelma,
jolla tuetaan 62 artiklassa tarkoitettujen
kansallisten ihmisperdisid aineita
koskevien valmiussuunnitelmien
tdytantoonpanoa.

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kunkin jésenvaltion on nimitettdvi
kaksi pysyvad jdsentd ja kaksi varajdsentd,
jotka edustavat ihmisperiisisté aineista
vastaavaa kansallista viranomaista ja
jdsenvaltion valinnan mukaan
terveysministeriotd. [hmisperdisista

Tarkistus

Thmisperiisid aineita kisittelevien
yksikkojen valmiussuunnitelmat ja
tarjonnan jatkuvuutta koskevat
suunnitelmat

Tarkistus

Jokaisella thmisperdisid aineita
késittelevilld yksikolld, joka toteuttaa
kriittisiin thmisperdisiin aineisiin liittyvié
toimia, on oltava tarjonnan jatkuvuutta
koskeva suunnitelma ja ihmisperaisi
aineita késittelevin yksikon
valmiussuunnitelma. Ndilli suunnitelmilla
on tuettava 62 artiklassa tarkoitettujen
kansallisten tarjonnan jatkuvuutta
koskevien suunnitelmien ja ihmisperaisia
aineita koskevien valmiussuunnitelmien
tdytantoonpanoa.

Tarkistus

2. Kunkin jésenvaltion on nimitettdva
kaksi pysyvad jdsentd ja kaksi varajdsentd,
jotka edustavat ihmisperiisistd aineista
vastaavaa kansallista viranomaista ja
jdsenvaltion valinnan mukaan
terveysministeriotd. [hmisperdisista
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aineista vastaava kansallinen viranomainen
vol nimittdd jasenid muista toimivaltaisista
viranomaisista, mutta ndiden jdsenten on
varmistettava, ettd ihmisperdisistd aineista
vastaava kansallinen viranomainen
vahvistaa heidin esittdménsd kannat ja
ehdotukset. Koordinointielin voi myos
kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita
kokouksiinsa ja tehdd yhteistyostd muiden
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa
tarpeen mukaan. Muilla unionin
toimielimilla, elimilld, laitoksilla ja
virastoilla on tarkkailijan asema.

Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jiasenvaltioiden on ilmoitettava
nimittdmiensd jdsenten nimet ja
organisaatiot komissiolle, joka julkaisee
jasenluettelon ihmisperdisid aineita
késittelevilld EU-alustalla.

Tarkistus 208

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

aineista vastaava kansallinen viranomainen
voi nimittdd jasenid muista toimivaltaisista
viranomaisista, mutta ndiden jdsenten on
varmistettava, ettd ihmisperdisisté aineista
vastaava kansallinen viranomainen
vahvistaa heidin esittiménsd kannat ja
ehdotukset. Koordinointielin voi myos
kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita
kokouksiinsa ja tehdd yhteistyostd muiden
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa
tarpeen mukaan. Tillaisia asiantuntijoita
Jja sidosryhmid voivat olla esimerkiksi
kuluttajat, potilaat, terveydenhuollon
ammattihenkilét ja tutkijat. Muilla
asiaankuuluvilla unionin toimielimill4,
elimilld, laitoksilla ja virastoilla tai
yksikéilli on tarkkailijan asema. Euroopan
parlamentti nimedd teknisen edustajan
osallistumaan koordinointielimen
tyoskentelyyn tarkkailijana.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
nimittdmiensa jisenten nimet ja
organisaatiot komissiolle, joka asettaa
jasenluettelon julkisesti saataville
thmisperdisid aineita késittelevilla EU-
alustalla. Luettelo viranomaisista,
Jérjestoisti tai elimistd, joihin
koordinointielimen jisenet kuuluvat,
Jjulkaistaan komission verkkosivustolla.

Tarkistus

PE748.903/ 115

Fl



Tarkistus 209

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Koordinointielimen kokouksissa

puheenjohtajana on komission edustaja.

Puheenjohtaja ei osallistu
koordinointielimen &dnestyksiin.

Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 6 kohta — j alakohta

Komission teksti
J)  kutsuttujen asiantuntijoiden

eturistiriitojen ilmoittamista koskevat
saannot;

3 a. Komissio asettaa koordinointielimen
tyojarjestyksen ja ohjeet sekdi
koordinointielimen kokousten esityslistat
Jja poytikirjat julkisesti saataville
ihmisperdisid aineita kisittelevilli EU-
alustalla, paitsi jos tillainen
Jjulkaiseminen vahingoittaisi yleisen tai
yksityisen edun suojaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1049/2001' « 4 artiklan mukaisesti.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30
pdaiviind toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s.
43).

Tarkistus

4.  Koordinointielimen puheenjohtajina
ovat komission edustaja ja yksi kiertivi
jédsenvaltioiden edustaja, jonka
koordinointielimessd olevat
jédsenvaltioiden edustajat valitsevat
keskuudestaan. Puheenjohtaja ei osallistu
koordinointielimen ddnestyksiin.

Tarkistus

J)  koordinointielimen jiisenten,
varajisenten, tarkkailijoiden ja
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Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 6 kohta — k a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7.  Komissio hyviksyy
tiytintoonpanosdddoksilli
koordinointielimen perustamista,
hallinnointia ja toimintaa koskevat
tarvittavat toimenpiteet.

Niimd tiytintoonpanosdddokset
hyviiksytiiin 79 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

Tarkistus 213

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

kutsuttujen asiantuntijoiden eturistiriitojen
ilmoittamista koskevat saannot;

Tarkistus

k a) kokouksissa kdsiteltyji aiheita
koskevan yhteenvedon asettaminen
yleison saataville.

Tarkistus

7. Komissio antaa 77 artiklan
mukaisesti delegoituja sdiddoksid, joilla
tiydennetidn titd asetusta vahvistamalla
koordinointielimen perustamista,
hallinnointia ja toimintaa koskevat
tarvittavat toimenpiteet.

Tarkistus

7 a. Koordinointielimen jisenilldi ei saa
olla asiaan liittyviin teollisuudenaloihin
taloudellisia tai muita etundiikokohtia,
jotka voisivat asettaa heiddin
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Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) laatimalla lausuntoja toimivaltaisten
viranomaisten pyynndstd 14 artiklan 2
kohdan ensimmdisen alakohdan
mukaisesti jonkin aineen, tuotteen tai
toimen sddntelyasemasta timin asetuksen

puolueettomuuteensa kyseenalaiseksi. He
sitoutuvat toimimaan yleisen edun
mukaisesti ja riippumattomasti, ja heiddin
on annettava vuosittain ilmoitus
taloudellisista etuniikokohdistaan. Kaikki
epiisuorat etuniikokohdat, jotka voisivat
liittyd kyseiseen teollisuudenalaan, on
ilmoitettava komission pitimddn
rekisteriin, johon yleisolli on
mahdollisuus tutustua pyynnostii
komission toimipaikoissa.

Koordinointielimen menettelysiiinnoissd
on viitattava timdn artiklan
taytintoonpanoon, erityisesti lahjojen
vastaanottamisen osalta.

Tarkistus

7 b. Koordinointielimen jisenten,
asiantuntijoiden ja tarkkailijoiden on
ilmoitettava jokaisessa kokouksessa
sellaisista esityslistalla oleviin kohtiin
liittyvisti erityisisti etundikokohdista,
joiden voidaan katsoa heikentiivin heidin
riippumattomuuttaan. Tillaiset
ilmoitukset on asetettava julkisesti
saataville.

Tarkistus

a) laatimalla yhteistydssdi asiaan
liittyviin unionin muun lainsdiddinnon
mukaisesti nimettyjen muiden
viranomaisten kanssa lausuntoja
toimivaltaisten viranomaisten pyynnosta
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nojalla, ja siirtdmélld lausunnot
kokoelmaan,;

Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) olemalla kokemusten ja hyvien
kéytantdjen vaihdon suhteen yhteydessi
EDQM:di4n ja ECDC:hen teknisten
vaatimusten osalta ja EMAan direktiivin
2003/63/EY mukaisen veriplasman
padtiedot siséltidvin asiakirjan sertifioinnin
taytantoonpanoa koskevien hyviksymis- ja
valvontatoimien osalta, jotta voidaan tukea
vaatimusten ja teknisten ohjeiden
yhdenmukaista tdytdntoonpanoa;

Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

14 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti
jonkin aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyasemasta tdmén asetuksen nojalla,
ja siirtdmailld lausunnot kokoelmaan;

Tarkistus

e) olemalla kokemusten ja hyvien
kdytantdjen vaihdon suhteen yhteydessi
EDQM:din ja ECDC:hen kunkin
asiantuntemukseen kuuluvien alojen
teknisten vaatimusten osalta ja EMAan
direktiivin 2003/63/EY mukaisen
veriplasman péatiedot sisdltdvin asiakirjan
sertifioinnin tdytdntdonpanoa koskevien
hyviksymis- ja valvontatoimien osalta,
jotta voidaan tukea vaatimusten ja
teknisten ohjeiden yhdenmukaista
taytantoonpanoa;

Tarkistus

fa) varmistamalla kriittisten
ihmisperdisten aineiden tarjonnan
Jjatkuvuutta ja riittivyytti koskeva
koordinointi;

Tarkistus
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Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti
Komissio jérjestdd unionin tason

koulutusta yhteistyossi asianomaisten
jasenvaltioiden kanssa.

Tarkistus 220

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio aloittaa EDQM:n kanssa
yhteistyon, joka liittyy EDQM:n

julkaisemiin ohjeisiin, ja pitdd sitd ylla.

Tarkistus 221

g a) tekemiilli yhteistyoti komission,
asetuksella (EU) 2022/2371 perustetun
kansanterveysuhkia kiisitteleviin neuvoa-
antavan komitean ja ECDC:n kanssa
ihmisperdisid aineita koskevan terveyteen
liittyviin kiireellisen tilanteen yhteydessii
tai mahdollisten uhkien ehkiisemiseksi.

Tarkistus

Komissio jérjestdd unionin tason
koulutusta yhteistyOssé jdsenvaltioiden
kanssa.

Tarkistus

Komissio aloittaa EDQM:n kanssa
yhteistyon, joka liittyy EDQM:n
julkaisemiin ohjeisiin, ja pitdd sitd ylla.
Kyseisen yhteistyon on perustuttava
korkeimpiin tieteellisiin vaatimuksiin,
oltava ennakoivaa tulevien tarpeiden
tunnistamisessa ja avointa, minkd lisdksi
siind on otettava asiaankuuluvat
sidosryhmdt mukaan ohjeiden laatimiseen
liittyviin kuulemisiin. Téllainen yhteistyo
ei saa vaikuttaa unionin lainsddddinnén
soveltamiseen, ja siind on otettava
huomioon avoimuutta ja sidosryhmien
osallistumista koskevat unionin
periaatteet.
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Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio perustaa ihmisperdisid
aineita késittelevin EU-alustan sekd
hallinnoi ja pitdd sitd yll4, jotta voidaan
helpottaa tisséd asetuksessa sdddettyja
thmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia
koskevien tietojen tehokasta ja tuloksellista
tietojenvaihtoa unionissa.

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio tekee tiivistelmén yleisti
etua koskevista tiedoista ja asettaa ne
julkisesti saataville ihmisperéisid aineita
kasittelevilld EU-alustalla koostetussa
muodossa ja anonymisoituina.
Ihmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta
tarjoaa kanavan rajoitettuun tiedonvaihtoon
toimivaltaisten viranomaisten vélilla sekd
ihmisperdisid aineita kiisittelevien

Tarkistus

Jos ensimmdisessdii kohdassa tarkoitetut
ohjeet poikkeavat unionin ja
Jjédsenvaltioiden eduista, komissio voi
antaa jisenvaltioille tiydentdivid ohjeita
siitd, miten ja milloin nditd ohjeita
sovelletaan.

Tarkistus

1. Komissio perustaa ihmisperdisid
aineita késittelevin EU-alustan sekd
hallinnoi ja pitdd sitd yll4, jotta voidaan
helpottaa tisséd asetuksessa sdddettyja
thmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia ja
kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarjontaa koskevien tietojen tehokasta ja
tuloksellista tietojenvaihtoa, rekisterointid
Jja sdilytystd unionissa.

Tarkistus

2. Komissio tekee tiivistelmén yleisti
etua koskevista tiedoista ja asettaa ne
julkisesti saataville ihmisperéisid aineita
késittelevilld EU-alustalla koostetussa
muodossa ja anonymisoituina.
Thmisperiisid aineita kisittelevd EU-alusta
tarjoaa kanavan rajoitettuun tiedonvaihtoon
toimivaltaisten viranomaisten valilla.

PE748.903/ 121

Fl



yksikkdjen ja niistd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten vililla.

Tarkistus 224

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Komissio antaa 77 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta sddtamallad
teknisistd eritelmistd, jotka koskevat
thmisperdisid aineita késittelevin EU-
alustan perustamista, hallinnointia ja
yllédpitoa.

Tarkistus 225

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4.  Komissio antaa 77 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta sddtamalld
teknisisté eritelmistd, jotka koskevat
thmisperdisid aineita késittelevin EU-
alustan perustamista, hallinnointia ja
ylldpitoa, ja vahvistetaan kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja unionin
elinten ja virastojen kdyttooikeudet niiden
tehtivien suorittamista varten sekd niiden
tietojen luokat, jotka on vihintddin
asetettava julkisesti saataville timdn
artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

5 a. Jotta voidaan estdd erityisesti
tarjontaan liittyvid jinnitteiti ja varmistaa
luovuttajien ja vastaanottajien
turvallisuus, komissio varmistaa, etti
ihmisperdisid aineita kisittelevi EU-
alusta on yhteentoimiva muiden olemassa
olevien unionin alustojen ja erityisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022/1231 13 artiklalla
perustetun EMAn Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan
kanssa.
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Tarkistus 226

Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperdisid aineita kisittelevd EU-
alusta tarjoaa turvallisen ympariston
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
viliselle tiedonvaihdolle, joka liittyy
etenkin vakaviin haitallisiin tapahtumiin ja
nopeisiin hélytyksiin. Se tarjoaa myos
julkisesti saataville tiedot ihmisperdisiad
aineita késittelevien yksikkojen
rekisterditymisen ja hyviksynnén
statuksesta, ja sieltd 10ytyvit sovellettavat
ohjeet, joita on noudatettava 56 ja 59
artiklassa sdddettyjen teknisten vaatimusten
tayttdmiseksi.

Tarkistus 227

Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

I'a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdiviind
tammikuuta 2022, Euroopan
liiikeviraston roolin vahvistamisesta
kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
lidkkeiden ja lidkinndllisten laitteiden
osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

Tarkistus

2.  Thmisperdisid aineita késittelevd EU-
alusta tarjoaa turvallisen ympariston
toimivaltaisten viranomaisten ja komission
toimivaltaisten pddosastojen viliselle
tiedonvaihdolle, joka liittyy etenkin
vakaviin haitallisiin tapahtumiin, nopeisiin
hilytyksiin ja ihmisperdisten aineiden
tarjontaa koskeviin hdlytyksiin, sekii
toimivaltaisten viranomaisten ja
koordinointielimen, EMAn ja ECDC:n
viiliselle tiedonvaihdolle. Se tarjoaa myos
julkisesti saataville tiedot ihmisperdisia
aineita kisittelevien yksikkojen
rekisterditymisen ja hyviksynnidn
statuksesta, ja sieltd 10ytyvit sovellettavat
ohjeet, joita on noudatettava 56 ja 59
artiklassa sdddettyjen teknisten vaatimusten
tayttamiseksi.

Tarkistus

2 a. Thmisperdiisid aineita kdsittelevi
EU-alusta toimii myos tirkeimpiind
viylind ihmisperiisten aineiden pulasta
ilmoittamiseksi, ihmisperdisidi aineita
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Tarkistus 228
Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

koskevien rajatylittivien pyyntijen
esittimiseksi sekd ihmisperdisten aineiden
tuontia ja vientii varten. Kansallisten
viranomaisten on annettava ja
vastaanotettava hilytyksidi pulasta, jota ei
voida ratkaista jisenvaltioiden tasolla,
sekd ihmisperdisid aineita koskevia
rajatylittiivii pyyntojd, ja niiden on
pystyttivi vastaamaan niihin. Sellaisten
kansallisten viranomaisten, jotka ovat
tietoisia 34 a artiklassa tarkoitetusta
ihmisperdisten aineiden kansallisesta
saatavuudesta, on kiytettivi
ihmisperdisid aineita kisittelevii EU-
alustaa ilmoittaakseen mahdollisesta
ihmisperdisten aineiden pulasta, joka
voivat johtaa kansanterveysuhkaan tai
vakavaan tapahtumaan.

Tarkistus

2 b. Jos ilmenee ihmisperdisid aineita
koskeva terveyteen liittyvi kiireellinen
tilanne tai jotta voidaan ehkdistii
mahdollisia uhkia, ihmisperdisidi aineita
kéisitteleviin EU-alustan kautta tehtyjen
hiilytysten avulla komission,
toimivaltaisten viranomaisten ja muiden
asiaankuuluvien elinten on voitava saada
nopeasti tieto tillaisesta kiireellisesti
tilanteesta tai mahdollisesta uhkasta, jotta
mahdollisimman nopeasti voidaan ryhtyi
toimeen asetuksen (EU) 2022/2371
mukaisesti.
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Komission teksti

Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio antaa
tiytintoonpanosdidadoksid, joissa
vahvistetaan ihmisperiisii aineita
kasittelevdd EU-alustaa koskevat tekniset
eritelmét, mukaan lukien sen tehtivat,
kunkin 1 kohdassa luetellun osapuolen
asema ja vastuualueet, henkildtietojen
sdilyttdmisajat seka tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet, joilla
varmistetaan késiteltdvien henkildtietojen
suoja ja turvallisuus.

Niimd tiytintoonpanosdddokset
hyviiksytiiin 79 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  henkilotiedot 76 artiklan mukaisesti;

Tarkistus

2 ¢. IThmisperidisiii aineita kiisitteleviin
EU-alustan on sisdllettiivi 36 a artiklassa
tarkoitetut tiedot ihmisperdisid aineita
koskevista kliinisisti tutkimuksista ja
niiden tuloksista.

Tarkistus

3. Komissio antaa 77 artiklan
mukaisesti delegoituja séiddoksida timdn
asetuksen tiydentimiseksi ja alustan
kautta vaihdettujen tietojen
yhdenmukaisuuden, yhteensopivuuden ja
vertailukelpoisuuden varmistamiseksi
vahvistamalla ihmisperdisid aineita
kisittelevdd EU-alustaa koskevat tekniset
eritelmét, mukaan lukien sen tehtdvét,
kunkin 1 kohdassa luetellun osapuolen
asema ja vastuualueet, henkil6tietojen
sdilyttdmisajat seka tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet, joilla
varmistetaan késiteltdvien henkildtietojen
suoja ja turvallisuus.

Tarkistus

a)  luonnolliset henkilot henkilotietojen
kdisittelyssd 76 artiklan mukaisesti;
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Tarkistus 232

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivit
vaikuta komission, jisenvaltioiden ja
toimivaltaisten viranomaisten
tiedonvaihtoa ja hélytysten antamista
koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin
eivitkd henkildiden kansallisen
rikosoikeuden mukaiseen
tiedonantovelvollisuuteen.

Tarkistus 233

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 6 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  julkisesti saataville asetetut tiedot
eivit tarpeettomasti vaaranna ithmisperaisia
aineita kasittelevén yksikon tai muun
luonnollisen tai oikeushenkilén
kaupallisten etujen suojaa;

Tarkistus 234

Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tamaéan asetuksen 35 artiklan, 36
artiklan, 41 artiklan, 47 artiklan, 53 artiklan
1 kohdan f ja g alakohdan, 53 artiklan 3
kohdan sekd 58 artiklan 11, 13 ja 14
kohdan soveltamiseksi vaadittuja
henkildtietoja, myds terveyttd koskevia
tietoja, voidaan kisitelld vain

Tarkistus

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivit
vaikuta komission, jadsenvaltioiden ja
toimivaltaisten viranomaisten
tiedonvaihtoa ja hélytysten antamista
koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin
eivitkd henkildiden kansallisen
rikosoikeuden tai muun sovellettavan
lainsdiddidnnon, myés tiedonsaantia
koskevan lainsdddidnnon, mukaiseen
tiedonantovelvollisuuteen.

Tarkistus

b)  julkisesti saataville asetetut tiedot
eivit tarpeettomasti vaaranna ithmisperaisia
aineita kasittelevéin yksikon tai muun
luonnollisen tai oikeushenkilén
kaupallisten etujen suojaa;

Tarkistus

3. Taman asetuksen 35 artiklan, 36
artiklan, 41 artiklan, 47 artiklan, 53 artiklan
1 kohdan f ja g alakohdan, 53 artiklan 3
kohdan sekd 58 artiklan 11, 13 ja 14
kohdan soveltamiseksi vaadittuja
henkildtietoja, myds terveyttd koskevia
tietoja, voidaan kasitelld vain
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thmisperdisten aineiden turvallisuuden ja
laadun varmistamiseksi ja thmisperdisten
aineiden luovuttajien ja vastaanottajien
sekd hedelmoityshoitojen tuloksena
syntyneiden jélkeldisten suojelemiseksi.
Naéiden tietojen on liityttdva suoraan
kyseisten valvontatoimien ja thmisperaisiin
aineisiin liittyvien toimien suorittamiseen
ja rajoituttava sithen, miké on tarpeen ja
oikeasuhteista tidhén tarkoitukseen.

Tarkistus 235

Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Kun ihmisperiisid aineita késittelevit
yksikét ja jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset hoitavat henkil6tietojen
késittelyd koskevia tehtdvidin timéan
asetuksen velvoitteiden noudattamiseksi,
niitd on pidettdvé asetuksen (EU) 2016/679
4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettuina
rekisterinpitdjing, ja niitd sitovat kyseisen
asetuksen saannot.

Tarkistus 236

thmisperdisten aineiden turvallisuuden ja
laadun varmistamiseksi ja thmisperdisten
aineiden luovuttajien ja vastaanottajien
sekd hedelmdityshoitojen tuloksena
syntyneiden jélkeldisten suojelemiseksi.
Naéiden tietojen on liityttdvi suoraan
kyseisten valvontatoimien ja thmisperaisiin
aineisiin liittyvien toimien suorittamiseen
ja rajoituttava sithen, mika on tarpeen ja
oikeasuhteista tdhdn tarkoitukseen.
Komissio voi antaa
taytintoonpanosddadoksid, joissa
vahvistetaan tillaiseen kiisittelyyn
tarvittavien henkilitietojen luokat.

Nimd tiytintoonpanosddidokset
hyviksytidn 79 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

Tarkistus

6.  Kun ihmisperiisid aineita késittelevit
yksikét ja jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset hoitavat henkil6tietojen
kisittelyd koskevia tehtdviddn timén
asetuksen velvoitteiden noudattamiseksi,
niitd on pidettdva asetuksen (EU) 2016/679
4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettuina
rekisterinpitdjind, ja niitd sitovat kyseisen
asetuksen saannot. Samoja séidnnéksid
sovelletaan kaikkiin kolmansiin
osapuoliin, joiden kanssa ihmisperdisid
aineita kdsittelevd yksikko on tehnyt
sopimuksen henkilotietojen kdsittelystd.
Tillaista kolmatta osapuolta pidetiiin
asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 8
alakohdassa mddriteltynd henkilétietojen
kéisittelijind.

PE748.903/ 127

Fl



Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn 28 artiklan 10 kohdassa, 42
artiklan 3 kohdassa, 53 artiklan 6 kohdassa,
58 artiklan 15 kohdassa, 69 artiklan 6
kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa ja 76
artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid komissiolle
madrddmattoméksi ajaksi [...] paivasti
[...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtdin
paivdmadrd, joka on tdmén asetuksen
voimaantulopdivi)].

Tarkistus 237

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 28 artiklan 10
kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa, 53
artiklan 6 kohdassa, 58 artiklan 15
kohdassa, 69 artiklan 6 kohdassa, 73
artiklan 4 kohdassa ja 76 artiklan 8
kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaétokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana piivénd, jona sitd koskeva
paétds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdess4, tai jonakin
myO6hempind, kyseisessd padtoksessa
mainittuna paivina. Peruuttamispaitds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddddsten patevyyteen.

Tarkistus

2. Siirretddn 28 artiklan 10 kohdassa, 42
artiklan 3 kohdassa, 53 artiklan 6 kohdassa,
56 artiklan 1 kohdassa, 58 artiklan 15
kohdassa, 62 artiklan 7 kohdassa, 67
artiklan 7 kohdassa, 69 artiklan 6
kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa, 74
artiklan 3 kohdassa ja 76 artiklan 8
kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdiddoksid komissiolle madrdamattomaksi
ajaksi [...] paivéastd [...]Jkuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamairi, joka
on tdmin asetuksen voimaantulopdivi)].

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 28 artiklan 10
kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa, 53
artiklan 6 kohdassa, 56 artiklan 1
kohdassa, 58 artiklan 15 kohdassa, 62
artiklan 7 kohdassa, 67 artiklan 7
kohdassa, 69 artiklan 6 kohdassa, 73
artiklan 4 kohdassa, 74 artiklan 3
kohdassa ja 76 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paétoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana pdivind, jona sitd koskeva
paitos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempina, kyseisessd paitoksessa
mainittuna pdivdnd. Peruuttamispéatos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdadosten pétevyyteen.
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Tarkistus 238

Ehdotus asetukseksi
84 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Siirretdén komissiolle valta antaa 42
artiklan 3 kohdassa ja 73 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuja delegoituja
sdadadoksid ja 26 artiklan 4 kohdassa, 43
artiklan 6 kohdassa, 44 artiklan 3 kohdassa,
46 artiklan 3 kohdassa, 67 artiklan 7
kohdassa ja 74 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuja tdytintoonpanosdddoksii ...
paivastd ...kuuta ... [julkaisutoimisto:
lisdtddn paivamaird, joka on yksi paiva
tdmén asetuksen voimaantulopdivistd],
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 87
artiklassa tarkoitettujen soveltamispéivien
ja téssd luvussa sdddettyjen
siirtymédsdénndsten soveltamista. Nditd
saddoksid aletaan soveltaa 87 artiklan 1
kohdan toisen alakohdan mukaisesta
soveltamispdivistd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdssi luvussa sdddettyjen
siirtymdsddnndsten soveltamista.

Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
86 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi ... pdivédén ...kuuta ...
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamairi, joka
on viisi vuotta timéan asetuksen
soveltamispdivasti] mennessé tdmin
asetuksen soveltamista, laatii timén
asetuksen tavoitteissa saavutettua edistysta
koskevan arviointiraportin ja esittda
keskeiset havainnot Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan

Tarkistus

Siirretdén komissiolle valta antaa 42
artiklan 3 kohdassa, 67 artiklan 7
kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa ja 74
artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja
delegoituja sdddoksia ja 26 artiklan 4
kohdassa, 43 artiklan 6 kohdassa, 44
artiklan 3 kohdassa ja 46 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja
taytdntoonpanosidddoksid ... paivastd
...kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtdan
paivamaadra, joka on yksi pédivd timén
asetuksen voimaantulopdivisté], sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 87 artiklassa
tarkoitettujen soveltamispéivien ja tdssa
luvussa sdéddettyjen siirtymasddnndsten
soveltamista. Naitd saadoksid aletaan
soveltaa 87 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan mukaisesta soveltamispéivésta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tassé
luvussa sdddettyjen siirtymésaanndsten
soveltamista.

Tarkistus

Komissio arvioi ... pdivédén ...kuuta ...
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamairi, joka
on viisi vuotta timén asetuksen
soveltamispdivéstd] mennessd timan
asetuksen soveltamista, laatii timén
asetuksen tavoitteissa saavutettua edistysta
koskevan arviointiraportin ja esittdd
keskeiset havainnot Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
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talous- ja sosiaalikomitealle seké alueiden
komitealle.

Tarkistus 240

Ehdotus asetukseksi
86 artikla — 3 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle
lisdtiedot, jotka ovat tarpeellisia ja
oikeasuhteisia arviointiraportin laatimista
varten.

talous- ja sosiaalikomitealle seké alueiden
komitealle. Komissio tarkastelee
kyseisessd raportissa myds ihmisperdisten
aineiden luovutusten keskusrekisterin
perustamisen toteutettavuutta ja tarvetta
sille.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle
lisdtiedot, jotka ovat tarpeellisia ja
oikeasuhteisia arviointiraportin laatimista
varten. Arviointiraporttiin sisdiltyy
tarvittaessa timdn asetuksen muuttamista
koskeva lainsdiddintoehdotus.
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