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Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Pokial ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism.
a) ZFEU, normy bezpeénosti a kvality
organov a latok 'udského povodu, krvi a
krvnych derivatov by mali zabezpeCovat’
vysoku uroven ochrany l'udského zdravia.
Ciel'om tohto nariadenia je preto stanovit’
vysoké normy okrem iné¢ho zabezpecenim
ochrany pre darcov latok 'udského pévodu,
pri¢om sa zohl'adni ich zékladn4 Giloha pri
poskytovani latok 'udského povodu, a pre
prijemcov, ako aj opatrenia na
monitorovanie a podporu dostato¢nosti
dodavok latok 'udského pdvodu, ktoré st
kritické pre zdravie pacientov.

Pozmenujuci navrh

(3) Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism.
a) ZFEU, normy bezpeénosti a kvality
organov a latok 'udského povodu, krvi a
krvnych derivatov by mali zabezpecovat’
vysoku uroven ochrany I'udského zdravia.
Ciel'om tohto nariadenia je preto stanovit’
vysoké normy kvality a bezpecnosti okrem
in¢ho zabezpecenim ochrany pre darcov
latok 'udského povodu, pri¢om sa zohl'adni
ich zakladna uloha pri poskytovani latok
Pudského pdvodu, a pre prijemcov, ako aj
opatrenia na monitorovanie a podporu
dostato¢nosti dodavok latok l'udského
povodu, ktoré st kritické pre zdravie
pacientov. V sulade s ¢lankom 3 Charty
zakladnych prav Eurdpskej unie by tieto
bezpecnostné normy mali byt zaloZené na
zakladnej zasade, podla ktorej sa Pudské
telo ani jeho Casti nesmu vyuZivat’ na
dosiahnutie zisku.
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Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Smernica Europskeho parlamentu a
Rady 2002/98/ES!¢ predstavuje regulaény
ramec Unie pre krv a smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/23/ES!7 pre
tkaniva a bunky. Hoci tieto smernice do
urcitej miery harmonizovali pravidla
¢lenskych Statov v oblasti bezpecnosti a
kvality krvi, tkaniv a buniek, stale
obsahuju zna¢ny pocet alternativ a
moznosti, ktorymi mozu ¢lenské Staty
vykonavat pravidla stanovené v tychto
smerniciach. To vedie k rozdielom medzi
vnutro$tatnymi pravidlami, co moze
vytvarat’ prekazky, ktoré brania
cezhrani¢nej vymene tychto latok. Je
potrebna zasadna revizia tychto smernic,
aby sa vytvoril spolahlivy, transparentny,
aktualny a udrzatel'ny regulacny rdmec pre
tieto latky, ktorym sa dosiahne bezpecnost’
a kvalita pre vSetky ztcastnené strany,
zvysi pravna istota a podporia nepretrzité
dodavky a zaroveii sa ul'ah¢i inovacia v
prospech verejného zdravia. S cielom
dosiahnut’ jednotné uplatiovanie pravneho
ramca je vhodné smernice 2002/98/ES a
2004/23/ES zrusit’ a nahradit’ ich
nariadenim.

16 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003,
ktorou sa stanovuju normy kvality a
bezpecnosti pre odber, skiSanie,
spracovanie, uskladiiovanie a distribuciu
Pudskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni
a dopiia smernica 2001/83/ES (U.v. EU L
33,8.2.2003, s. 30).

17 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004

Pozmenujuci navrh

(4) Smernica Europskeho parlamentu a
Rady 2002/98/ES!'¢ predstavuje regulaény
ramec Unie pre krv a smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/23/ES!7 pre
tkaniva a bunky. Hoci tieto smernice do
urcitej miery harmonizovali pravidla
¢lenskych Statov v oblasti bezpecnosti a
kvality krvi, tkaniv a buniek, stale
obsahuju zna¢ny pocet alternativ a
moznosti, ktorymi mozu ¢lenské Staty
vykonavat pravidla stanovené v tychto
smerniciach. To vedie k rozdielom medzi
vnutroStatnymi pravidlami, ¢o moze
vytvarat’ prekazky, ktoré brania
cezhrani¢nej vymene tychto latok. Je
potrebna zasadna revizia tychto smernic,
aby sa vytvoril spolahlivy, transparentny,
aktualny a udrzatel'ny regulacny rdmec pre
tieto latky, ktorym sa dosiahne bezpecnost’
a kvalita pre vSetky zicastnené strany,
zvySsi pravna istota a podporia nepretrzité
dodavky a zaroveni sa ul'ah¢i inovacia v
prospech verejného zdravia a cezhranicénej
vymeny tychto latok. S cielom dosiahnut’
jednotné uplatiiovanie pravneho rdmca je
vhodné smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES
zrus$it’ a nahradit’ ich nariadenim.

16 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003,
ktorou sa stanovuju normy kvality a
bezpecnosti pre odber, skiiSanie,
spracovanie, uskladiiovanie a distribuciu
Pudskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni
a dopliia smernica 2001/83/ES (U.v. EU L
33, 8.2.2003, s. 30).

17 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004
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ustanovujuca normy kvality a bezpecnosti
pri darovani, odoberani, testovani,
spracovavani, konzervovani, skladovani a
distribucii Pudskych tkaniv a buniek (U. v.
EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES
su uzko prepojené a obsahuji vel'mi
podobné ustanovenia o dohlade a
rovnocenné zasady bezpecnosti a kvality v

dvoch sektoroch, ktoré st nimi regulované.

Mnohé orgény a prevadzkovatelia okrem
toho posobia naprie¢ tymito sektormi.
Ked’Ze ciel'om tohto nariadenia je
vymedzit’ primarne zasady, ktoré buda
spolo¢né pre sektor krvi a sektor tkaniv a
buniek, bolo by vhodné, aby sa nariadenim
tieto smernice nahradili a revidované
ustanovenia zlu¢ili do jedného pravneho
aktu.

Pozmenujuci navrh 4
Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia patria vSetky latky l'udského

povodu, ktoré sa maju pouzivat’ na 'ud’och.

Latky l'udského povodu sa moézu
pripravovat’ a skladovat’ réznymi
spOsobmi, a tak sa stat’ pripravkami z latok
P'udského povodu, ktoré sa moézu pouzit’ na

ustanovujuca normy kvality a bezpecnosti
pri darovani, odoberani, testovani,
spracovavani, konzervovani, skladovani a
distribucii l'udskych tkaniv a buniek (U. v.
EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

Pozmenujuci navrh

(5) Smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES
su uzko prepojené a obsahuju vel'mi
podobné ustanovenia o dohlade a
rovnocenné zasady bezpecnosti a kvality v
dvoch sektoroch, ktoré si nimi regulované.
Mnohé orgény a prevadzkovatelia okrem
toho posobia naprie€ tymito sektormi.
Ked’Ze ciel'om tohto nariadenia je
vymedzit’ primarne zasady, ktoré budu
spolo¢né pre sektor krvi a sektor tkaniv a
buniek, bolo by vhodné, aby sa nariadenim
tieto smernice nahradili a revidované
ustanovenia zI¢ili do jedného pravneho
aktu a pritom sa zohladnili osobitné
vlastnosti kazdého typu latky, ktory je
uznany v technickych usmerneniach
uvedenych v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh

(9) Do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia patria vSetky latky l'udského
povodu, ktoré sa maju pouzivat’ na I'ud’och.
Clinky 53, 54, 55 a 56 tohto nariadenia
by sa mali uplatiiovat’ aj na darcovstvo
latok Pudského povodu urcéenych na
vyskum. Latky 'udského povodu sa mézu
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prijemcoch. Za tychto okolnosti by sa toto
nariadenie malo uplatiovat’ na vietky
¢innosti od ziskavania darcov az po
humanne pouzitie a monitorovanie
vysledkov. Latky 'udského povodu alebo
pripravky z latok 'udského povodu sa
takisto mozu pouzivat’ na vyrobu
vyrobkov, ktoré su regulované inymi
pravnymi predpismi Unie, alebo ako ich
vstupna a vychodiskova surovina, najmi
predpismi o zdravotnickych pomdckach
regulovanych nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745'9, o
liekoch regulovanych smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES?° a nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 726/20042!
vratane predpisov o liekoch na inovativnu
lie¢bu regulovanych nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1394/2007%* alebo predpismi o potravinach
regulovanych nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006%.
Kritérid, ktorymi sa vymedzuje, kedy sa
latky I'udského povodu alebo pripravky z
latok 'udského pdvodu stavaju vyrobkami
regulovanymi inymi pravnymi predpismi
Unie, nie st vymedzené v tomto nariadent,
ale st vymedzené v predmetnych inych
aktoch. Okrem toho, toto nariadenie by sa
malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli
dotknuté pravne predpisy Unie o geneticky
modifikovanych organizmoch.

19 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €.
178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s.

).
20 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik

pripravovat’ a skladovat’ roznymi
spdsobmi, a tak sa stat’ pripravkami z latok
I'udského pdvodu, ktoré sa moézu pouzit’ na
prijemcoch. Za tychto okolnosti by sa toto
nariadenie malo uplatiiovat’ na vSetky
¢innosti od ziskavania darcov az po
humanne pouZzitie a monitorovanie
vysledkov. Latky I'udského povodu alebo
pripravky z latok I'udského povodu sa
takisto moZu pouzivat’ na vyrobu
vyrobkov, ktoré st regulované inymi
pravnymi predpismi Unie, alebo ako ich
vstupna a vychodiskova surovina, najma
predpismi o zdravotnickych pomockach
regulovanych nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745'9, o
liekoch regulovanych smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES?° a nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 726/20042!
vratane predpisov o liekoch na inovativnu
liecbu regulovanych nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1394/2007%2 alebo predpismi o potravinach
regulovanych nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006%.
Kritéria, ktorymi sa vymedzuje, kedy sa
latky l'udského povodu alebo pripravky z
latok l'udského povodu stavaja vyrobkami
regulovanymi inymi pravnymi predpismi
Unie, nie st vymedzené v tomto nariadent,
ale st vymedzené v predmetnych inych
aktoch. Okrem toho, toto nariadenie by sa
malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli
dotknuté pravne predpisy Unie o geneticky
modifikovanych organizmoch.

19 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomodckach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.
178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s.

).
20 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik
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Spolocenstva o humannych liekoch
(U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67).

21 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Unie pre
registraciu liekov na huménne pouZitie a
pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad’uje Eurdpska agentuira pre lieky
(OJ L 136, 30.4.2004, p. 1).

22 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

23 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra
2006 o pridavani vitaminov a mineralnych
latok a niektorych d’al$ich latok do
potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s.
26).

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Ak sa latky I'udského povodu
pouzivaju v autolognom prostredi bez
akejkol'vek Upravy, spracovania alebo
skladovania, uplatiiovanie tohto nariadenia
by nebolo primerané obmedzenym rizikdm
z hl'adiska kvality a bezpecnosti
vyplyvajucim z takéhoto prostredia. Ak sa
autoldgne latky I'udského povodu
odoberajll a spracivaju pred opiatovnym
pouzitim u tej istej osoby, objavuju sa
rizik4, ktoré by sa mali zmiernit’. Treba
preto posudit’ a povolit’ uplatiiované
postupy s cielom zabezpecit’ pre prijemcu
preukazatel'na bezpecnost’ a uc¢innost’. Pri
odbere autolognych latok l'udského povodu
na ucely spracovania a skladovania sa
objavuju aj rizika krizovej kontaminacie,

Spolocenstva o humannych liekoch
(U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67).

21 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Unie pre
registraciu liekov na huménne pouZitie a
pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentura pre lieky
(U.v.EUL 136, 30.4.2004, p. 1).

22 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EUL 324, 10.12.2007, s. 121).

23 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra
2006 o pridavani vitaminov a mineralnych
latok a niektorych d’al$ich latok do
potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s.
26).

Pozmenujuci navrh

(10) Ak sa latky 'udského povodu
pouzivaju v autolognom prostredi bez
akejkol'vek upravy, spracovania alebo
skladovania, uplatiiovanie tohto nariadenia
by nebolo primerané obmedzenym rizikdm
z hl'adiska kvality a bezpecnosti
vyplyvajucim z takéhoto prostredia. Okrem
toho by sa toto nariadenie nemalo
uplatitovat’, ak sa zaobchadza s latkami
Pudského povodu pocas chirurgického
zakroku na sterilnom poli alebo v
uzavretom systéme zdravotnickej
pomdcky. Ak sa autologne latky 'udského
povodu odoberaju a spractivaju pred
opitovnym pouZzitim u tej istej osoby,
objavuju sa rizika, ktoré by sa mali
zmiernit'. Treba preto posudit’ a povolit’
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straty vysledovatel'nosti alebo poskodenia
biologickych vlastnosti danej latky, ktoré
su potrebné na dosiahnutie u¢innosti u
prijemcu. Na povolenie zariadenia pre
latky I'udského povodu by sa preto mali
uplatiiovat’ poZiadavky.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) Ak sa latky 'udského povodu
pouzivaji na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi
Unie, alebo ako ich vstupna a
vychodiskova surovina, s cielom
zabezpecit’ vysoku uroven ochrany a
prispiet’ k pravnej zrozumitelnosti a
pravnej istote by sa toto nariadenie malo
uplatiiovat’ v takom rozsahu, v akom
¢innosti, ktorym podliehaju, nie st
regulované danym inym legislativnym
ramcom Unie. Bez toho, aby boli dotknuté
iné pravne predpisy Unie, a najmi
smernica 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.
726/2004, (ES) €. 1925/2006, (ES) ¢.
1394/2007 a (EU) 2017/745, by sa toto
nariadenie malo uplatiiovat’ aspon na
ziskavanie a vyber darcov, darovanie,
odber a testovanie darcov, ako aj na
prepustenie, distribliciu, dovoz a vyvoz, ak
sa tieto ¢innosti tykaju latok I'udského
povodu az do okamihu ich presunu
prevadzkovatel'om regulovanym inymi
pravnymi predpismi Unie. To znamen4, Ze
uzka interakcia medzi tymto regulacnym

uplatiované postupy s ciel'om zabezpecit’
pre prijemcu preukazatel'n bezpecnost’ a
ucinnost’. Pri odbere autolognych latok
P'udského pdvodu na Gcely spracovania a
skladovania sa objavuju aj rizikd krizove;j
kontaminacie, kontamindcie
zdravotnickeho persondlu alebo
kontamindcie prostredia, straty
vysledovatel'nosti alebo poskodenia
biologickych vlastnosti danej latky, ktoré
su potrebné na dosiahnutie u¢innosti alebo
Sfunkcnosti u prijemcu. Na povolenie
zariadenia pre latky l'udského povodu by sa
preto mali uplatiiovat’ poziadavky.

Pozmenujuci navrh

(11) Ak sa latky 'udského povodu
pouzivajl na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi
Unie, alebo ako ich vstupna a
vychodiskové surovina, s cielom
zabezpecit’ vysokl uroven ochrany a
prispiet’ k pravnej zrozumitelnosti a
pravnej istote by sa toto nariadenie malo
uplatiovat’ v takom rozsahu, v akom
¢innosti, ktorym podliehaju, nie st
regulované danym inym legislativnym
ramcom Unie. Bez toho, aby boli dotknuté
iné pravne predpisy Unie, a najmi
smernica 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.
726/2004, (ES) ¢. 1925/2006, (ES) ¢.
1394/2007 a (EU) 2017/745 a nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014', by sa toto nariadenie malo
uplatiiovat’ aspon na ziskavanie a vyber
darcov, darovanie, odber a testovanie
darcov, ako aj na prepustenie, distribuciu,
vyddavanie, dovoz a vyvoz, ak sa tieto
¢innosti tykaji latok I'udského pdvodu az
do okamihu ich presunu prevadzkovatel'om
regulovanym inymi pravnymi predpismi
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rdmcom a inymi sivisiacimi rAmcami je
nevyhnutnd na zabezpecenie vzajomného
posobenia a suladu medzi relevantnymi
pravnymi ramcami bez medzier alebo
duplicitnej upravy.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) Vzhl'adom na osobitnt povahu latok
Pudského povodu, ktord vyplyva z ich
I'udského pdvodu, a na zvysujici sa dopyt
po tychto latkach na humanne pouzitie
alebo na vyrobu vyrobkov regulovanych
inymi pravnymi predpismi Unie, alebo ako
ich vstupné a vychodiskové suroviny, je
potrebné zabezpecit’ vysoku uroven
ochrany zdravia darcov, ako aj prijemcov.
Latky l'udského povodu by sa mali
ziskavat’ od osob, ktorych zdravotny stav je
taky, Ze v dosledku darcovstva nevzniknt
ziadne Skodlivé Gc¢inky. Toto nariadenie by
preto malo zahfnat’ zasady a technické
pravidla na monitorovanie a ochranu
darcov. Ked’Ze rozne druhy darcovstva so
sebou prindsaju rozne rizika pre darcov s
roznou mierou zdvaznosti, monitorovanie
zdravia darcov by malo byt umerné tymto
mieram rizika. Je to obzvlast dolezité, ak
darcovstvo zahfiia urcité riziko pre zdravie
darcu z dovodov potrebnej predbeinej
lie¢by lickmi, lekarskeho zasahu na odber
danej latky alebo opakovaného darcovstva

Unie. To znamena, 7e izka interakcia
medzi tymto regulacnym rdmcom a inymi
suvisiacimi rdmcami je nevyhnutna na
zabezpecenie vzajomného pdsobenia a
suladu medzi relevantnymi pravnymi
ramcami bez medzier alebo duplicitne;j
upravy.

I Nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢& 536/2014 zo 16. aprila
2014 o klinickom skuSani liekov na
humdnne pouZitie, ktorym sa zrusSuje
smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158,
27.5.2014, s. 1).

Pozmenujuci navrh

(13) Vzhl'adom na osobitnt povahu latok
Pudského pdvodu, ktord vyplyva z ich
I'udského pdvodu, a na zvysujici sa dopyt
po tychto latkach na humanne pouzitie
alebo na vyrobu vyrobkov regulovanych
inymi pravnymi predpismi Unie, alebo ako
ich vstupné a vychodiskové suroviny, je
potrebné zabezpecit’ vysoku urovei
ochrany zdravia darcov, ako aj prijemcov.
Latky l'udského povodu by sa mali
ziskavat’ od osob, ktorych zdravotny stav je
taky, Ze v dosledku darcovstva im
nevzniknua ziadne Skodlivé Gc¢inky. Toto
nariadenie by preto malo zahfiiat’ zasady a
technické pravidla na monitorovanie a
ochranu darcov. Je to obzvlast’ dolezité v
pripadoch, ked’ darcovstvo zahtiia
vyznamné riziko pre zdravie darcu, ako je
nutné predliecenie lickmi, napriklad v
pripade oocytov, lekarsky zasah na odber
latky, napriklad v pripade kmeriovych
buniek 7 kostnej drene alebo periférnej
krvi, alebo moZnost’ éastého darcovstva,
napriklad v pripade plazmy. Ked’Ze rozne
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zo strany darcu. Darcovstvo oocytov,
kostnej drene, kmeiiovych buniek z
periférnej krvi a darcovstvo plazmy by sa
malo povaZovat’ za zavaziné riziko.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Toto nariadenie nebrani clenskym
Statom zachovat alebo zaviest’ prisnejsie
ochranné opatrenia, ktoré su v stlade s
pravom Unie. Clenské $taty by mali kazdé
takéto opatrenie oznamit’ Komisii.
PrisnejSie ochranné opatrenia zavedené
¢lenskymi Statmi by mali byt zaloZené na
dokazoch a primerané riziku pre 'udské
zdravie, napriklad vzhl'adom na celkové
obavy o bezpecnost’ a zodpovedajuce
rizik4 v danom c¢lenskom State alebo
Specifické miestne rizikd. Nemali by sa
nimi diskriminovat’ osoby na zaklade
pohlavia, rasy alebo etnického povodu,
nabozenstva alebo viery, zdravotného
postihnutia, veku alebo sexuélne;j
orientacie, pokial’ dané opatrenie alebo
jeho uplatiiovanie nie je objektivne
odovodnené opravnenym cielom a
prostriedky na dosiahnutie tohto ciel'a st
primerané a nevyhnutné.

druhy darcovstva znamenaju pre darcov
rozne rizika s roznou mierou zdavaznosti,
monitorovanie zdravia darcov by malo
byt primerané tejto miere rizika.

Pozmenujuci navrh

(15) Toto nariadenie nebrani ¢lenskym
Statom zachovat’ alebo zaviest’ prisnejsie
ochranné opatrenia, ktoré su v sulade s
pravom Unie a ktoré sii zaloZené na
zasade dobrovol’ného a bezplatného
darcovstva. Clenské $taty by mali kazdé
takéto opatrenie ozndmit’ Komisii ¢o
najskor po jeho zavedeni, aby mohli byt’
ostatné Clenské Staty ndleZite
informované, a to prostrednictvom
platformy EU pre ldtky Pudského pévodu.
PrisnejSie ochranné opatrenia zavedené
¢lenskymi Statmi by mali byt zaloZené na
dokazoch a primerané riziku pre 'udské
zdravie, napriklad vzhl'adom na celkové
obavy o bezpecnost’ a zodpovedajlce
rizik4d v danom c¢lenskom State alebo
Specifické miestne rizikd. Nemali by sa
nimi diskriminovat’ osoby na zaklade
pohlavia, rasy alebo etnického povodu,
nabozenstva alebo viery, zdravotného
postihnutia, veku alebo sexudlnej
orientacie, pokial’ dané opatrenie alebo
jeho uplatiiovanie nie je objektivne
odovodnené opravnenym cielom a
zaloZené na vedeckych dokazoch a
prostriedky na dosiahnutie tohto ciel’a st
primerané a nevyhnutné. S ciel’om
zabranit’ akejkol’vek diskrimindcii je
nevyhnutné vyZadovat’, aby ¢lenské Staty
oznamovali Komisii vSetky takéto
opatrenia, ktoré by mohli predstavovat’
diskrimindciu, najmdi preto, Ze viaceré
Clenské Staty zaviedli pri darovani krvi
obmedzenia namierené proti muZom, ktori
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Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Toto nariadenie by nemalo zasahovat’
do vnutrostatnych pravnych predpisov v
oblasti zdravia s inymi ciel'mi, ako je
kvalita a bezpecnost’ latok 'udského
povodu, zluéitel’nych s pravom Unie,
najmi do pravnych predpisov tykajucich sa
etickych aspektov. Tieto aspekty vznikaja
v dosledku l'udského povodu latok, ktory
sa dotyka r6znych citlivych a etickych
obav c¢lenskych §tatov a obCanov, ako je
napriklad pristup k osobitnym sluzbam,
ktoré latky 'udského pévodu vyuzivaju.
Toto nariadenie by tiez nemalo zasahovat’
do rozhodnuti etického charakteru
prijatych ¢lenskymi Statmi. Takéto etické
rozhodnutia sa mozu tykat’ pouzivania
alebo obmedzenia pouZzivania osobitnych
typov latok I'udského povodu alebo ich
osobitnych pouziti vratane reprodukénych
buniek a embryonalnych kmenovych
buniek. Ak ¢lensky $tat povoli pouzivanie
takychto buniek, toto nariadenie by sa malo
uplatiiovat’ v plnom rozsahu s cielom
zaistit’ bezpecnost’ a kvalitu a chranit’
Pudské zdravie.

majii pohlavny styk s muimi. Clenské
Staty by mali preto nahradit’ kritéria
sposobilosti darcov zaloZené na sexudlnej
orientdcii alebo rodovej identite
individudalnymi kritériami skriningu
zaloZenymi na riziku, ktoré by sa
vzt’ahovali na vSetkych darcov bez ohladu
na ich rod alebo sexudlnu orientdciu.

Pozmenujuci navrh

(16) Toto nariadenie by nemalo zasahovat’
do vnutrostatnych pravnych predpisov v
oblasti zdravia s inymi ciel'mi, ako je
kvalita a bezpecnost’ latok 'udského
povodu, ak su takéto pravne predpisy
zluditel’né s pravom Unie, najmi do
pravnych predpisov tykajucich sa etickych
aspektov. Tieto aspekty vznikaji v
dosledku l'udského pdvodu latok, ktory sa
dotyka roznych citlivych a etickych obav
¢lenskych Statov a ob¢anov, ako je
napriklad pristup k osobitnym sluzbam,
ktor¢ latky 'udského pévodu vyuzivaju.
Toto nariadenie by tieZ nemalo zasahovat’
do rozhodnuti etického charakteru
prijatych ¢lenskymi Statmi a hlavne
nemoZzno Ziadne ustanovenie tohto
nariadenia povaZovat’ za ustanovenie,
ktorym sa Clenskym Statom uklada
povinnost’ pouZivat’ typy latok Pudského
povodu, ktoré su v danom Clenskom Stdate
zakonom zakazané. Rozhodnutia by vSak
mali byt’ v sulade s Chartou zakladnych
prav Eurdpskej unie. Takéto etické
rozhodnutia sa mézu tykat’ pouzivania
alebo obmedzenia pouzivania osobitnych
typov latok 'udského povodu alebo ich
osobitnych pouZiti vratane reprodukénych
buniek a embryonalnych kmenovych
buniek. Ak ¢lensky $tat povoli pouzivanie
takychto buniek, toto nariadenie by sa malo
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Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Toto nariadenie sa nema vztahovat’
na vyskum vyuzivajuci latky l'udského
povodu, ak tento vyskum nezahfiia pouzitie
na 'udskom tele, napriklad vyskum in vitro
alebo vyskum na zvieratach. V pripade
I'udskych latok pouzivanych vo vyskume,
ktory zahfna Stadie, v ramci ktorych sa
tieto latky pouzivaju na 'udskom tele, by
sa v§ak mal zabezpecit stlad s pravidlami
stanovenymi v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) V zasade by programy podporujuce
darcovstvo latok 'udského povodu mali
byt’ zaloZené na zdsade dobrovol'ného a
bezplatného darcovstva, altruizme darcu a
solidarite medzi darcom a prijemcom.
Dobrovol'né a bezplatné darcovstvo latok
I'udského pdvodu je takisto faktorom, ktory
moZe prispiet’ k vysokym bezpecnostnym
normam pre latky l'udského povodu, a tym
aj k ochrane l'udského zdravia. Takisto sa
uznava, a uznal to aj Vybor Rady Eurdpy
pre bioetiku?*, ze hoci by sa malo
predchadzat’ finanénému zisku, mdze byt
nevyhnutné zabezpecit', aby darcovia

uplatiiovat’ v plnom rozsahu s cielom
zaistit’ bezpecnost’ a kvalitu a chranit’
Pudské zdravie.

Pozmenujuci navrh

(17) Toto nariadenie sa nema vztahovat’
na vyskum vyuzivajuci latky 'udského
povodu, ak tento vyskum nezahfiia pouzitie
na 'udskom tele, napriklad vyskum in vitro
alebo vyskum na zvieratach, okrem
ustanoveni tykajucich sa ochrany darcov.
V pripade 'udskych latok pouzivanych vo
vyskume, ktory zahfiia Studie, v ramci
ktorych sa tieto latky pouzivaju na
I'udskom tele, by sa vSak mal zabezpecit
sulad s pravidlami stanovenymi v tomto
nariadeni.

Pozmenujuci navrh

(18) V zasade by programy podporujuce
darcovstvo latok 'udského povodu mali
byt zaloZené na zasade dobrovolného a
bezplatného darcovstva, altruizme darcu a
solidarite medzi darcom a prijemcom.
Takato solidarita by sa mala budovat’ od
miestnej a regiondlnej urovne az po
vrutroStdatnu a unijnu uroveri, pricom by
sa zabezpecila autonomia, zodpovednost’
za darcovstvo rovnomerne rozloZila na
celé obyvatel’stvo Unie a zdroveii sa
zabezpecilo, aby sa prijemcom poskytla
primerand liecba. Dobrovol'né a bezplatné
darcovstvo latok 'udského povodu je
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neboli svojim darcovstvom finan¢ne
znevyhodneni. Kompenzécia na ucely
odstranenia akéhokol'vek takéhoto rizika je
teda prijatel'na, ale nikdy by nemala
predstavovat’ stimul, ktory by sposobil, Ze
darca bude pri poskytovani svojej lekarskej
anamnézy alebo anamnézy spravania
necestny alebo Ze bude darovat’ Castejsie,
nez je povolené, ¢o by predstavovalo riziko
pre jeho vlastné zdravie, ako aj pre zdravie
potencialnych prijemcov. Takuto
kompenzdciu by preto vnltroStatne organy
mali stanovit’ na Grovni, ktord je v ich
¢lenskom S§tate primerand na dosiahnutie
takychto ciel’ov.

24 Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku (DH-
BIO), Guide for the implementation of the
principle of prohibition of financial gain

takisto faktorom, ktory prispieva k
vysokym bezpecnostnym normam pre
latky 'udského povodu, a tym aj k ochrane
Pudského zdravia, a zvySuje doveru
verejnosti v systémy darcovstva. Takisto sa
uzndva, a uznal to aj Vybor Rady Eur6opy
pre bioetiku?*, Ze hoci by sa malo
predchadzat’ finanénému zisku, mdze byt
prijatel’né zabezpecit', aby darcovia neboli
svojim darcovstvom financ¢ne
znevyhodneni. Financne neutrdlna
kompenzécia na tucely odstranenia
akéhokol'vek takéhoto rizika je teda
prijatelnd, ale nikdy by nemala viest’ k
finanénému zisku pre darcu alebo
predstavovat’ stimul, ktory by sposobil, Ze
darca bude pri poskytovani svojej lekarske;j
anamnézy alebo anamnézy spravania
necestny alebo Ze bude darovat’
akymkol’vek sposobom, ktory by mohol
predstavovat’ rizikd pre jeho vlastné
zdravie, najmd pri CastejSom darovani,
nez je povolené, ako aj pre zdravie
potencialnych prijemcov. Kompenzdcia a
nahrada by v Ziadnom pripade nemala
sluzit’ ako stimul na ziskanie darcov,
nemala by vystavovat’ zranitel’né osoby v
spolocnosti zneuZivaniu a nemal by viest’
k sut’aZeniu medzi subjektmi
zaobchadzajucimi s latkami Pudského
povodu pri ziskavani darcov. Takdto
kompenzdcia by preto mala byt’ zaloZend
na kvantifikovatel’nych kritériach,
napriklad na Case vyhradenom na
darovanie alebo preukazanych vydavkoch,
a na transparentnych kritéridach, ktoré
stanovia vnutroStatne organy na Urovni,
ktora je v ich ¢lenskom State opodstatnend
a primerana na dodrZanie zdsady financnej
neutrality. V kampaniach a reklamdch na
ziskavanie darcov by sa nemala spominat’
Ziadna kompenzdcia, aby nevznikali rizika
pre zdravie darcov alebo potencidlnych
darcov.

24 Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku (DH-
BIO), Guide for the implementation of the
principle of prohibition of financial gain
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with respect to the human body and its
parts from living or deceased donors
(Prirucka k vykonavaniu zasady zékazu
finan¢ného zisku, pokial’ ide o 'udské telo
a jeho Casti od Zijucich alebo zosnulych
darcov) (marec 2018). Dostupné tu:
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Pozmenujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) S cielom zachovat’ doveru verejnosti
v programy darcovstva a pouzivania latok
I'udského pdvodu by informéacie, ktoré sa
poskytuju potencidlnym darcom,
prijemcom alebo lekarom o
pravdepodobnom pouZiti a prinosoch
konkrétnych latok l'udského povodu alebo
pripravkov z latok I'udského povodu v
pripade, Ze sa pouZiju na prijemcoch, mali
presne zodpovedat’ spolahlivym vedeckym
dokazom. Tym by sa malo zabezpecit, ze
darcovia alebo ich rodiny nebudi ntteni
darovat’ na zaklade prehnanych opisov
prinosov a Ze potencialni pacienti nebudu
dostavat’ faloSné nadeje pri rozhodovani o
moznostiach lieCby. Overovanie stladu s
tymto nariadenim prostrednictvom ¢innosti
dohl'adu mé zasadny vyznam z hladiska
zabezpedenia, aby sa v celej Unii uéinne
dosahovali ciele tohto nariadenia.
Zodpovednost’ za presadzovanie tohto
nariadenia maju ¢lenské $taty, ktorych
prislusné organy by prostrednictvom
organizacie ¢innosti dohl'adu mali
monitorovat’ a overovat’, i sa prislusné
poziadavky Unie Gi¢inne dodrziavajt a
presadzuju.

with respect to the human body and its
parts from living or deceased donors
(Prirucka k vykonavaniu zésady zékazu
finan¢ného zisku, pokial’ ide o l'udské telo
a jeho Casti od Zijucich alebo zosnulych
darcov) (marec 2018). Dostupné tu:
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Pozmenujuci navrh

(19) S cielom zachovat’ doveru verejnosti
v programy darcovstva a pouzivania latok
I'udského pdvodu by informéacie, ktoré sa
poskytuju potencidlnym darcom,
prijemcom alebo lekarom o
pravdepodobnom pouZiti a prinosoch
konkrétnych latok 'udského povodu alebo
pripravkov z latok I'udského povodu v
pripade, Ze sa pouziju na prijemcoch, mali
presne zodpovedat’ spolahlivym vedeckym
dokazom a za Ziadnych okolnosti
nepripisovat’ ani nenaznacovat’ urovne
bezpecnosti alebo ucinnosti, ktoré nie su
podloZené vedeckymi metédami. Tym by
sa malo zabezpecit, Ze darcovia alebo ich
rodiny nebudi ntteni darovat’ na zaklade
prehnanych opisov prinosov a Ze
potencialni prijemcovia nebudi dostavat’
falo$né nadeje pri rozhodovani o
moznostiach liecby. Overovanie stiladu s
tymto nariadenim prostrednictvom ¢innosti
dohl'adu mé zasadny vyznam z hladiska
zabezpedenia, aby sa v celej Unii u¢inne
dosahovali ciele tohto nariadenia.
Zodpovednost’ za presadzovanie tohto
nariadenia maju Clenské Staty, ktorych
prislusné organy by prostrednictvom
organizacie ¢innosti dohl'adu mali
monitorovat’ a overovat’, i sa prislusné
poziadavky Unie Gi¢inne dodrziavajt a
presadzuju.
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Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Clenské 3taty by mali dezignovat
prislusné organy pre vSetky oblasti, ktoré
patria do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia. Hoci Clenské Staty maja
najlepsie predpoklady na to, aby ur¢ili
prislusny orgéan alebo organy pre kazda
oblast’, napriklad podl'a geografického
hl'adiska, témy alebo latky, malo by sa od
nich takisto vyZadovat’, aby dezignovali
jeden vnutroStatny orgén, ktory zabezpeci
vhodne koordinovanti komunikaciu s
prislusnymi orgdnmi ostatnych ¢lenskych
Statov a s Komisiou. V ¢lenskych $tatoch, v
ktorych je dezignovany len jeden prislusny
organ by sa za vnutroS§tatny organ pre latky
Pudského pdvodu mal povazovat’ tento isty
dezignovany prislusny organ.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Na vykonavanie ¢innosti dohl'adu
zameranych na overovanie spravneho
uplatiiovania pravnych predpisov
tykajtcich sa latok I'udského povodu by
¢lenské Staty mali dezignovat’ prislu§né
organy, ktoré budu konat’ nezavisle a
nestranne. Je preto dolezité, aby ich
funkcia dohl'adu bola oddelena a nezavisla
od vykonavania ¢innosti tykajucich sa

Pozmenujuci navrh

(20) Clenské 3taty by mali dezignovat
prislusné organy pre vsetky oblasti, ktoré
patria do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia. Hoci Clenské Staty maja
najlepsie predpoklady na to, aby urcili
prislusny orgéan alebo organy pre kazda
oblast’, napriklad podl'a geografického
hl'adiska, témy alebo latky, malo by sa od
nich takisto vyZadovat’, aby dezignovali
jeden nezavisly vnutrostatny organ, ktory
zabezpeci vhodne koordinovanu
komunikéciu s prislu§nymi organmi
ostatnych ¢lenskych statov a s Komisiou. V
clenskych $tatoch, v ktorych je
dezignovany len jeden prislusny organ by
sa za vnutroStatny organ pre latky
I'udského poévodu mal povazovat’ tento isty
dezignovany prisluSny organ. Zoznam
vSetkych vnutroStatnych prislusnych
organov pre latky Pudského povodu by
mal byt’ verejne dostupny.

Pozmenujuci navrh

(21) Na vykonavanie ¢innosti dohl'adu
zameranych na overovanie spravneho
uplatiiovania pravnych predpisov
tykajtcich sa latok 'udského povodu by
Clenské Staty mali dezignovat’ prislu§né
organy, ktoré budu konat’ nezavisle a
nestranne. Je preto dolezité, aby ich
funkcia dohl'adu bola oddelena a nezavisla
od vykonavania ¢innosti tykajucich sa
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latok 'udského pdvodu. Prislusné organy
by najmi nemali podliehat’ neprimeranému
politickému vplyvu a zasahovaniu zo
strany daného priemyslu, ktoré by mohlo
ovplyvnit ich prevadzkovu nestrannost’.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Ak existuja pochybnosti o
regulacnom statuse urcitej latky, vyrobku
alebo ¢innosti podl'a tohto nariadenia,
prislusné organy by sa mali poradit’ s
relevantnymi orgdnmi zodpovednymi za
iné relevantné regula¢né ramce, konkrétne
za lieky, zdravotnicke pomocky, organy
alebo potraviny, s cielom zabezpec€it’
jednotné postupy na uplatiiovanie tohto
nariadenia. Prislu$né organy by mali
informovat’ koordina¢nu radu pre latky
I'udského pdvodu o vysledku svojich
konzultécii. Ak sa latky 'udského pévodu
alebo pripravky z latok 'udského povodu
pouzivaju na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi
Unie alebo ako ich vstupna a vychodiskova
surovina, prislusné organy by mali
spolupracovat’ s relevantnymi organmi na
svojom uzemi. Cielom tejto spoluprace by
malo byt dohodnut’ sa na pristupe pre
akukol'vek nasledni komunikaciu medzi
organmi zodpovednymi za latky 'udského
povodu a ostatné relevantné sektory, ktora
bude potrebna, pokial’ ide o povol'ovanie a
monitorovanie latok I'udského povodu
alebo vyrobku vyrabaného z latok
Pudského povodu. O regulaénom statuse
latky, vyrobku alebo cinnosti by v zdsade v
Jjednotlivych pripadoch mali rozhodovat’
Clenské Staty. S cielom zabezpecit
konzistentné rozhodnutia vo vSetkych
¢lenskych statoch, pokial’ ide o hrani¢né

latok 'udského povodu. Prislusné organy
by najmi nemali podliehat’ neprimeranému
politickému vplyvu a zasahovaniu daného
priemyslu alebo inych subjektov, ktoré by
mohlo ovplyvnit ich prevadzkovu
nestrannost’.

Pozmenujuci navrh

(24) Ak existuju pochybnosti o
regula¢nom statuse urcitej latky, vyrobku
alebo ¢innosti podl'a tohto nariadenia,
prislusné organy by sa mali poradit’ s
relevantnymi organmi zodpovednymi za
iné relevantné regula¢né ramce, konkrétne
za lieky, inovativnu lie¢bu, zdravotnicke
pomdcky, organy alebo potraviny, a s
koordinacnou radou pre latky Pudského
povodu s ciel'om zabezpecit’ jednotné
postupy na uplatiiovanie tohto nariadenia a
inych prislu§nych pravnych predpisov
Unie. Prislu$né organy by mali informovat’
koordina¢nu radu pre latky I'udského
povodu o vysledku svojich konzultacii a
predloZit’ jej Ziadost’ o stanovisko k
regulacnému statusu latky. Ak sa latky
Pudského pdvodu alebo pripravky z latok
I'udského pdvodu pouzivaji na vyrobu
vyrobkov regulovanych inymi pravnymi
predpismi Unie alebo ako ich vstupna a
vychodiskova surovina, prislusné organy
by mali spolupracovat’ s relevantnymi
organmi na svojom Uzemi. Ciel'om tejto
spoluprace by malo byt dohodnut’ sa na
pristupe pre akukol'vek naslednu
komunikaciu medzi organmi
zodpovednymi za latky 'udského povodu a
ostatné relevantné sektory, ktora bude
potrebnd, pokial’ ide o povol'ovanie a
monitorovanie latok 'udského povodu
alebo vyrobku vyrabaného z latok
T'udského povodu. Clenské staty by mali
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pripady, by vSak Komisia mala byt
splnomocnena, aby z vlastnej iniciativy
alebo na zaklade riadne odévodnene;j
ziadosti ¢lenského $tatu mohla rozhodnut’ o
regulacnom statuse konkrétnej latky,
vyrobku alebo ¢innosti podl’a tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

(26) Experti Komisie by mali byt schopni
vykonavat kontroly vratane auditov v
Clenskych Statoch s cielom overit’ u¢inné
uplatiiovanie relevantnych poziadaviek
prislusnych orgénov a systémov ¢innosti
dohl'adu. Kontroly zo strany Komisie by
mali sluzit’ aj na vySetrovanie a zber
informacii o postupoch presadzovania
prava alebo o problémoch, nidzovych
situaciach a o novom vyvoji v ¢lenskych
statoch. Uradné kontroly by mali
vykonavat’ zamestnanci, ktori st nezavisli,
bez akéhokol'vek konfliktu zadujmoyv,

a najmé ktori sa nenachadzaju v situdcii,
ktora by priamo alebo nepriamo mohla
ovplyvnit  ich schopnost’ plnit’ si pracovné
povinnosti nestranne.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27

reSpektovat’ stanovisko koordinacnej rady
pre latky Pudského povodu k
regulacnému statusu latok. S cielom
zabezpecit’ konzistentné rozhodnutia vo
vSetkych ¢lenskych Statoch, pokial’ ide o
hrani¢né pripady, by v§ak Komisia mala
byt’ splnomocnena, aby z vlastnej iniciativy
alebo na zdklade riadne odovodnene;j
ziadosti ¢lenského Statu alebo
koordinacnej rady pre ldatky Pudského
Ppovodu mohla rozhodnat’ o regulacnom
statuse konkrétnej latky, vyrobku alebo
¢innosti podla tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(26) Experti Komisie by mali ma#’
potrebné skusenosti a znalosti a byt
schopni vykonavat’ kontroly vratane
auditov v Clenskych Statoch s ciel'om
overit’ u¢inné uplatiiovanie relevantnych
poziadaviek prisluSnych organov a
systémov ¢innosti dohl'adu. Kontroly zo
strany Komisie by mali sluzit’ aj na
vySetrovanie a zber informécii o postupoch
presadzovania prava alebo o problémoch,
nuadzovych situdcidch a o novom vyvoji v
¢lenskych statoch. Uradné kontroly by mali
vykonavat’ zamestnanci, ktori su nezévisli,
bez akéhokol'vek konfliktu zdujmov,

a najma ktori sa nenachadzaju v situdcii,
ktora by priamo alebo nepriamo mohla
ovplyvnit’ ich schopnost’ plnit’ si pracovné
povinnosti nestranne.

PE748.903/ 15

SK



Text predlozeny Komisiou

(27) KedzZe pripravky z latok I'udského
povodu podliehaju pred ich prepustenim a
distribciou sledu ¢innosti tykajacich sa
latok 'udského pdvodu, prislusné organy
by mali hodnotit’ a povolit’ pripravky z
latok I'udského povodu s ciel'om overit, ¢i
sa dosledne dosahuje vysoka troven
bezpecnosti, kvality a G¢innosti
uplatiovanim uvedeného osobitného sledu
¢innosti vykonavanych danym konkrétnym
sposobom. Pri priprave latok l'udského
povodu novovyvinutymi a validovanymi
metddami odberu, testovania alebo
spracovania by sa mala venovat’ pozornost’
preukdzaniu bezpecnosti a i€innosti u
prijemcov prostrednictvom poZziadaviek na
zber a preskiimanie udajov o klinickych
vysledkoch. Rozsah takychto
pozadovanych tdajov o klinickych
vysledkoch by mal byt imerny miere
rizika spojeného s ¢innostami
vykonavanymi v suvislosti s danym
pripravkom z latok I'udského povodu a
jeho pouzitim. Ak novy alebo upraveny
pripravok z latok 'udského povodu
predstavuje zanedbatel'né riziko pre
prijemcov (alebo potomkov v pripade
lekarsky asistovanej reprodukcie),
poziadavky na nahlasovanie v ramci
vigilancie stanovené v tomto nariadeni by
mali byt’ primerané na preukézanie
bezpecnosti a kvality. Malo by sa to
vztahovat na dobre zavedené pripravky z
latok I'udského povodu, ktoré sa zavadzaju
v novom subjekte zaobchadzajucom s
latkami I'udského povodu, ale ktoré boli
spolahlivo preukazané ako bezpecné a
ucinné ich pouzivanim v inych subjektoch.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 28

Pozmenujuci navrh

(27) KedzZe pripravky z latok I'udského
povodu podliehaju pred ich prepustenim,
distribuciou a vydanim sledu ¢innosti
tykajucich sa latok 'udského pévodu,
prislusné organy by mali hodnotit’ a
povolit’ pripravky z latok 'udského povodu
s ciel'om overit,, ¢i sa dosledne dosahuje
vysoké uroven bezpecnosti, kvality a
ucinnosti uplatnovanim uvedeného
osobitného sledu ¢innosti vykonavanych
danym konkrétnym sposobom. Pri priprave
latok 'udského pdvodu novovyvinutymi a
validovanymi metodami odberu, testovania
alebo spracovania by sa mala venovat’
pozornost’ preukdzaniu bezpecnosti a
ucinnosti u prijemcov prostrednictvom
poziadaviek na zber a preskiimanie udajov
o klinickych vysledkoch. Rozsah takychto
pozadovanych tdajov o klinickych
vysledkoch by mal byt imerny miere
rizika spojeného s ¢innostami
vykonavanymi v suvislosti s danym
pripravkom z latok I'udského povodu a
jeho pouZitim. Ak novy alebo upraveny
pripravok z latok 'udského povodu
predstavuje zanedbateI'né riziko pre
prijemcov (alebo potomkov v pripade
lekarsky asistovanej reprodukcie),
poziadavky na nahlasovanie v rdmci
vigilancie stanovené v tomto nariadeni by
mali byt primerané na preukézanie
bezpecnosti a kvality. Malo by sa to
vztahovat na dobre zavedené pripravky z
latok 'udského povodu, ktoré sa zavadzaju
v novom subjekte zaobchadzajiicom s
latkami I'udského povodu, ale ktoré boli
spol'ahlivo preukézané ako bezpecné a
ucinné ich pouzivanim v inych subjektoch.
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Text predlozeny Komisiou

(28) Pokial ide o pripravky z latok
I'udského povodu, ktoré predstavuji urcita
mieru rizika (nizku, strednt alebo vysoku),
ziadatel’ by mal navrhnut’ plan
monitorovania klinickych vysledkov, ktory
by mal spiiat’ rézne poziadavky primerané
uvedenému riziku. Pri navrhovani $tadii
klinického sledovania, ktoré su z hl'adiska
rozsahu a zloZitosti imerné identifikovanej
miere rizika pripravku z latok I'udského
povodu, by sa za relevantné mali
povazovat’ najaktualnejSie usmernenia
Eurépskeho riaditel’stva pre kvalitu liekov
a zdravotnej starostlivosti (EDQM,
riaditel'stvo Rady Eurdpy). V pripade
nizkeho rizika by mal Ziadatel’ okrem
povinného nepretrzitého nahlasovania v
ramci vigilancie organizovat proaktivne
klinické sledovanie stanoveného poctu
pacientov. V pripade mierneho a vysokého
rizika by mal Ziadatel’ okrem povinného
nahlasovania v ramci vigilancie a
klinického sledovania navrhnut studie
klinického sktsania s monitorovanim
vopred stanovenych klinickych
sledovanych koncovych parametrov. V
pripade vysokého rizika by tieto mali
zahtfat’ porovnanie so Standardnou
liecbou, v idedlnom pripade v Stadii s
ucastnikmi rozdelenymi do
randomizovanych testovacich a
kontrolnych skupin. Prislusny organ by
mal schvalit’ takéto plany este pred ich
realizéciou a vysledné udaje by mal
posudit’ ako sucast’ postupu povolovania
pripravku z latok 'udského povodu.

Pozmenujuci navrh

(28) Ziadatelia, ktori ¥iadajii o povolenie
pripravku 7 latok Pudského povodu, by
mali na posudenie urovne rigika svojho
pripravku 7 latok Pudského povodu pouZit’
metodiky Euro GTP II alebo rovnocenné
ndstroje. Ziadatelia by mali pri poddvani
Ziadosti o povolenie poskytnut’ prislu§nym
organom vysledky posudenia rizik. Pokial
ide o pripravky z latok 'udského povodu,
ktoré predstavuju ur¢iti mieru rizika
(nizku, strednt1 alebo vysoku), ziadatel’ by
mal navrhnat’ pldn monitorovania
klinickych vysledkov, ktory by mal spifat’
rozne poziadavky primerané uvedenému
riziku. Pri navrhovani $tadii klinického
sledovania, ktoré s z hl’'adiska rozsahu a
zlozZitosti imerné identifikovanej miere
rizika pripravku z latok I'udského povodu,
by sa za relevantné mali povazovat
najaktualnejSie usmernenia Eurdpskeho
riaditel’stva pre kvalitu liekov a zdravotnej
starostlivosti (EDQM, riaditel'stvo Rady
Eurdpy). V pripade nizkeho rizika by mal
ziadatel’ okrem povinného nepretrzitého
nahlasovania v ramci vigilancie
organizovat’ proaktivne klinické sledovanie
stanoveného poctu pacientov. V pripade
mierneho a vysokého rizika by mal
ziadatel’ okrem povinného nahlasovania v
ramci vigilancie a klinického sledovania
navrhnit’ Stadie klinického sktiSania s
monitorovanim vopred stanovenych
klinickych sledovanych koncovych
parametrov. V pripade vysokého rizika by
tieto Studie mali v sulade s nariadenim
(EU) ¢& 536/2014 zahthat porovnanie so
Standardnou liecbou, v idedlnom pripade v
studii s ucastnikmi rozdelenymi do
randomizovanych testovacich a
kontrolnych skupin. Ak sa Standardna
liecba alebo kontrolna skupina opiera o
lieky, studie by sa mali povaZovat’ za
klinické skuSanie, ktoré je vymedzené a
upravené nariadenim (E U) & 536/2014.
Prislusny orgdn by mal schvalit’ takéto
plany este pred ich realizaciou a vysledné
udaje by mal posudit’ ako stcast’ postupu
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Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 28 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) V zaujme efektivnosti by
prevadzkovatel'om, ak si to budu Zelat,
malo byt umoZnené¢ vykonavat’ Studie
klinickych vysledkov s vyuZitim
zavedeného ramca pre klinické skusanie vo
farmaceutickom sektore, ako sa stanovuje
v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014%5. Hoci si ziadatelia
mozu vybrat', ze budu vygenerované
klinické tidaje sami zaznamenavat’ v ramci
monitorovania klinickych vysledkov, malo
by im byt’ takisto umoZnené vyuzit’
existujuce registre klinickych udajov ako

povol'ovania pripravku z latok 'udského
povodu.

Pozmenujuci navrh

(28a) Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu by mali poZiadat’
prislusné organy o schvdlenie klinickych
Studii tykajucich sa latok Pudského
povodu, a to v suvislosti s procesom
povol’ovania novej liecby latkami
Pudského povodu, alebo pri porovndvani
uz povolenej lie¢by. V klinickych Studiach
latok Pudského povodu by mali byt’ vidy
prioritou prava, bezpecnost’, dostojnost’ a
blaho pacientov a klinicka Studia by mala
byt navrhnuta tak, aby viedla k
hodnovernym a spol’ahlivym udajom a
zdverom.

Pozmenujuci navrh

(29) V zaujme efektivnosti by
prevadzkovatel'om, ak si to budu zelat,
malo byt umoZnené vykonavat' klinické
Studie s vyuzitim zavedeného ramca pre
klinické skuSanie vo farmaceutickom
sektore, ako sa stanovuje v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.
536/2014%. Zaviizok zverejnit’ ziskané
klinické vysledky by mal byt’ podmienkou
klinickych Studii latok Pudského povodu.
Hoci si ziadatelia mézu vybrat’, ze budu
vygenerované klinické tidaje sami
zaznamenavat’ pocas klinickych $tidii,
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prostriedok na takéto zaznamenanie, ak
takéto registre overil prislusny orgéan alebo
boli certifikované externou institiciou z
hl'adiska spol’ahlivosti ich postupov
riadenia udajov.

25 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila
2014 o klinickom sktSani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje
smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158,
27.5.2014,s. 1).

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) S cielom ul'ah¢it’ inovacie a znizit’
administrativnu zat'az by si prislusné
organy mali navzajom vymienat’
informécie o povoleni novych pripravkov z
latok I'udského povodu a dokazy pouzité
pri takychto povoleniach vratane validacie
certifikovanych zdravotnickych pomocok
pouzivanych na odber, spractivanie,
skladovanie latok I'udského povodu alebo
na ich pouZivanie na 'ud’och. Takato
vymena by organom mohla umoznit’
akceptovat’ predchadzajlice povolenia
udelené inym subjektom, a to aj v inych
¢lenskych statoch, a tym vyrazne znizit’

malo by im byt takisto umoznené vyuzit’
existujuce registre klinickych tidajov ako
prostriedok na takéto zaznamenanie, ak
takéto registre overil prisluSny orgéan alebo
boli certifikované externou institiciou z
hl'adiska spol’ahlivosti ich postupov
riadenia udajov. Existencia registra
klinickych Studii latok Pudského povodu
na tirovni Unie je vel’mi délesitd na
ulahcenie ucasti pacientov na klinickych
Studidach, na podporu multicentrickych
Studii a na podporu spoluprdace s ciel’om
ziskat’ spolahlivejsie vysledky a zavery a
spristupnit’ takéto ziskané poznatky
ostatnym vyskumnikom, zdravotnickym
pracovnikom, samotnym ucastnikom a
Sirokej verejnosti.

25 Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila
2014 o klinickom skt$ani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje
smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158,
27.5.2014,s. 1).

Pozmenujuci navrh

(30) S ciel'om ul'ah¢it’ inovacie a znizit’
administrativnu zat'az by si prislusné
organy mali navzajom vymienat
informécie o povoleni novych pripravkov z
latok I'udského povodu a dokazy pouzité
pri takychto povoleniach prostrednictvom
platformy EU pre litky Pudského pévodu
vratane validacie certifikovanych
zdravotnickych pomocok pouzivanych na
odber, spracuvanie, skladovanie latok
P'udského pdvodu alebo na ich pouzivanie
na l'ud’och. Takéato vymena by orgdnom
mohla umoznit’ akceptovat’ predchadzajtce
povolenia udelené inym subjektom, a to aj
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poziadavky na zabezpec€enie dokazov.

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Prislusné organy by mali preskimat’
subjekty zaobchadzajtce s latkami
Pudského povodu registrované na ich
uzemi a zabezpecit, aby také subjekty,
ktoré latky I'udského pdvodu spractivaju aj
skladuju, boli pred zacatim takychto
¢innosti skontrolované a povolené ako
zariadenia pre latky I'udského povodu.
Povolenie zariadenia pre latky I'udského
povodu by sa malo vztahovat’ na pravny
subjekt, a to aj v pripade, ked’ jedno
zariadenie pre latky l'udského povodu ma
mnoho fyzickych lokalit. PrisluSné organy
by mali zvazit’ vplyv na bezpecnost’,
kvalitu a u¢innost’ ¢innosti tykajacich sa
latok I'udského povodu vykonavanych v
subjektoch zaobchadzajicich s latkami
Tudského pdvodu, ktoré nespliaju
vymedzenie pojmu zariadenie pre latky
T'udského povodu, a rozhodnut’, ¢i by urcité
subjekty nemali podliehat’ povoleniu ako
zariadenie pre latky l'udského povodu z
dovodu rizika alebo rozsahu spojenych s
ich ¢innostami. Podobne subjekty
zaobchadzajlce s latkami 'udského
povodu, ktoré maju slabé vysledky, pokial
ide o dodrziavanie nahlasovacich alebo
inych povinnosti, by mohli byt vhodnymi
kandidatmi na povolenie ako zariadenia pre
latky 'udského povodu.

v inych €lenskych Statoch, a tym vyrazne
znizit poziadavky na zabezpecenie
dokazov. Prislusné organy by si tie7 mali
navzdjom vymienat’ informdcie o
klinickych Studiach latok Pudského
pévodu prostrednictvom platformy EU pre
latky Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

(32) Prislusné organy by mali pravidelne
preskiimat’ subjekty zaobchadzajuce s
latkami 'udského povodu registrované na
ich uzemi a zabezpecit', aby také subjekty,
ktoré latky I'udského povodu spractivaju aj
skladuju, boli pred zacatim takychto
¢innosti skontrolované a povolené ako
zariadenia pre latky 'udského povodu.
Povolenie zariadenia pre latky 'udského
povodu by sa malo vztahovat’ na pravny
subjekt, a to aj v pripade, ked’ jedno
zariadenie pre latky l'udského povodu ma
mnoho fyzickych lokalit. PrisluSné organy
by mali zvazit’ vplyv na bezpecnost’,
kvalitu a G¢innost’ €innosti tykajtcich sa
latok I'udského povodu vykonavanych v
subjektoch zaobchadzajucich s latkami
Tudského pdvodu, ktoré nespliaju
vymedzenie pojmu zariadenie pre latky
I'udského pdvodu, a rozhodnut’, ¢i by urcité
subjekty nemali podliehat’ povoleniu ako
zariadenie pre latky 'udského povodu z
dovodu rizika alebo rozsahu spojenych s
ich ¢innostami. Podobne subjekty
zaobchadzajlice s latkami 'udského
povodu, ktoré maju slabé vysledky, pokial’
ide o dodrziavanie nahlasovacich alebo
inych povinnosti, by mohli byt vhodnymi
kandidatmi na povolenie ako zariadenia pre
latky l'udského povodu.
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Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) Pokial ide o normy tykajtce sa
ochrany darcu, prijemcu a potomkov, v
tomto nariadeni by sa mala stanovit’
hierarchia pravidiel ich vykonavania.
Ked'Ze rizika a technoldgie sa menia, tato
hierarchia pravidiel by mala ul'ah¢it’ ii€inné
a pohotové zavedenie najaktudlnejSich
usmerneni na uplatiiovanie noriem
stanovenych v tomto nariadeni. V rdmci
tejto hierarchie, ak neexistujii pravne
predpisy Unie opisujuce konkrétne
postupy, ktoré sa maju uplatiiovat’ a
dodrziavat’ v zdujme splnenia noriem
stanovenych v tomto nariadeni, by sa malo
dodrziavanie usmerneni Eurdpskeho centra
pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) a
EDQM povazovat’ za prostriedok, ktorym
mozno preukazat’ sulad s normami
stanovenymi v tomto nariadeni na ucely
zabezpecenia vysokej urovne kvality,
bezpecnosti a €innosti. Subjektom
zaobchadzajucim s latkami 'udského
povodu by sa malo povolit’ dodrziavat iné
usmernenia za predpokladu, Ze bolo
preukazané, Ze tieto iné usmernenia
dosahuju rovnaku troven kvality,
bezpecnosti a €innosti. V pripadoch
podrobnych technickych otazok, pre ktoré
ani pravne predpisy Unie, ani ECDC a
EDQM nevymedzili technické usmernenie
alebo pravidlo, by prevadzkovatelia mali
uplatiovat’ pravidlo vymedzené na
miestnej Urovni, ktoré je v stilade s
relevantnymi medzinarodne uznavanymi
usmerneniami a vedeckymi dokazmi a
ktoré je vhodné na zmiernenie
akéhokol'vek zisteného rizika.

Pozmenujuci navrh

(33) Pokial ide o normy tykajlice sa
ochrany darcu, prijemcu a potomkov, v
tomto nariadeni by sa mala stanovit’
hierarchia pravidiel ich vykonavania.
Ked'Ze rizika a technoldgie sa menia, tato
hierarchia pravidiel by mala ul'ah¢it’ ii€inné
a pohotové zavedenie najaktudlnejSich
usmerneni zaloZenych na vedeckych
dokazoch na uplatiiovanie noriem
stanovenych v tomto nariadeni. V ramci
tejto hierarchie, ak neexistuju pravne
predpisy Unie opisujiice konkrétne
postupy, ktoré sa maju uplatinovat’ a
dodrziavat’ v zaujme splnenia noriem
stanovenych v tomto nariadeni, by sa malo
dodrziavanie usmerneni Eurdpskeho centra
pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) a
EDQM povazovat’ za prostriedok, ktorym
mozno preukézat’ stilad s normami
stanovenymi v tomto nariadeni. Clenské
Staty by mali mat’ moZnost’ rozhodnut’, Ze
subjektom zaobchadzajucim s latkami
Pudského povodu by sa malo povolit’
dodrZiavat’ iné uzndvané usmernenia za
predpokladu, Ze tieto usmernenia su
zaloZené na najnovsich vedeckych
dokazoch a dosahuju tu istu uroverii
kvality, bezpe¢nosti a u¢innosti. Clenské
Staty by mali byt’ zapojené do
vypracovania tychto usmerneni aj do
hlasovania o nich a mali by dodrZiavat’
transparentny proces konzultdacii s
ostatnymi prislu§nymi organmi Unie a so
zainteresovanymi stranami. Subjektom
zaobchadzajlicim s latkami I'udského
povodu by sa malo povolit’ dodrziavat’ iné
usmernenia za predpokladu, Ze bolo
preukdzané, ze tieto iné usmernenia su
zaloZené na najaktudlnejsich vedeckych
dokazoch a dosahuji rovnaku troven
kvality, bezpe€nosti a u¢innosti. V
pripadoch podrobnych technickych otazok,
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Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odovodnenie 35

Text predlozeny Komisiou

(35) EDQM je strukturdlnou sucast'ou
Rady Eurdpy, ktora pracuje na zaklade
¢iasto¢nej dohody o Eurdpskom liekopise.
Text Dohovoru o vypracovani Eur6épskeho
liekopisu (ETS €. 050) prijaty rozhodnutim
Rady 94/358/ES?¢ sa povazuje za znenie
¢iasto¢nej dohody o Eurdpskom liekopise.
Clenské $taty Rady Eurdpy, ktoré podpisali
a ratifikovali Dohovor o vypracovani
Eurdpskeho liekopisu, st zmluvnymi
Statmi Ciasto¢nej dohody o Europskom
liekopise, a preto su ¢lenmi medzivladnych
organov fungujucich v ramci tejto
¢iastocnej dohody, medzi ktoré okrem
iného patri: Europska liekopisnad Komisia,
Eurodpsky vybor pre transplantaciu organov
(CD-P-TO), Europsky vybor pre krvnti
transfuziu (CD-P-TS) a Europsky vybor
pre farmaceutika a farmaceutickt
starostlivost’ (CD-P-PH). Dohovor o
vypracovani Eurdpskeho liekopisu
podpisala a ratifikovala Eurdpska tnia a
vsetky jej Clenské Staty, pricom vSetky su
zastupené v jeho medzivladnych organoch.
V tejto stvislosti by sa praica EDQM na
vyvoji a aktualizicii usmerneni o

pre ktoré ani pravne predpisy Unie, ani
ECDC a EDQM nevymedzili technické
usmernenie alebo pravidlo, by
prevadzkovatelia mali uplatiiovat’ pravidlo
vymedzené na miestnej urovni, ktoré je v
sulade s relevantnymi medzinarodne
uznavanymi usmerneniami a vedeckymi
dokazmi a ktoré je vhodné na zmiernenie
akéhokol'vek zisteného rizika. Pri
posudzovani vedeckych usmerneni je
doleZité, aby Komisia, ECDC a EDQM
zapojili existujuce skupiny vedcov, darcov
a zdstupcov pacientov.

Pozmenujuci navrh

(35) EDQM je strukturdlnou sucast'ou
Rady Europy, ktoré pracuje na zaklade
¢iasto¢nej dohody o Eurdpskom liekopise.
Text Dohovoru o vypracovani Eur6épskeho
liekopisu (ETS €. 050) prijaty rozhodnutim
Rady 94/358/ES?¢ sa povazuje za znenie
¢iasto¢nej dohody o Eurdpskom liekopise.
Clenské $taty Rady Eurdpy, ktoré podpisali
a ratifikovali Dohovor o vypracovani
Eurdpskeho liekopisu, su tieZ zmluvnymi
Statmi Ciastocnej dohody o Eurépskom
liekopise, a preto su ¢lenmi medzivladnych
organov fungujucich v ramci tejto
¢iasto¢nej dohody, medzi ktoré okrem
iného patri: Europska liekopisnd Komisia,
Europsky vybor pre transplantaciu organov
(CD-P-TO), Europsky vybor pre krvnti
transfuziu (CD-P-TS) a Europsky vybor
pre farmaceutika a farmaceutickt
starostlivost’ (CD-P-PH). Dohovor o
vypracovani Eurdpskeho liekopisu
podpisala a ratifikovala Europska tinia a
vsetky jej Clenské Staty, pricom vSetky su
zastipené v jeho medzivladnych organoch.
V tejto stvislosti by sa praca EDQM na
vyvoji a aktualizdcii usmerneni o
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bezpecnosti a kvalite krvi, tkaniv a buniek
mala povazovat’ za vyznamny prispevok k
oblasti latok Pudského pévodu v Unii a
mala by sa odzrkadlit’ v tomto nariadeni.
Uvedené usmernenia sa zaoberaju
otazkami kvality a bezpecnosti, ktoré
presahuji rdmec rizik prenosu prenosnych
chordb, ako su kritérid opravnenosti darcov
na prevenciu prenosu rakoviny a inych
neprenosnych chordb, a zaistenim
bezpecnosti a kvality poc¢as odberu,
spractvania, skladovania a distribucie.
Preto by malo byt mozné pouzit’ uvedené
usmernenia ako jeden z prostriedkov na
vykonavanie technickych noriem
stanovenych v tomto nariadeni.

26 Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16.
juna 1994, ktorym sa v mene Eurdpskeho
spolo€enstva prijima Dohovor

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

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) ECDC, zriadené nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
851/2004%7, je agentarou Unie, ktorej
ulohou je posilnit’ obranu Eurépy proti

bezpecnosti a kvalite krvi, tkaniv a buniek
mala povazovat’ za vyznamny prispevok k
oblasti latok Pudského pévodu v Unii a
mala by sa odzrkadlit’ v tomto nariadeni
bez toho, aby tym bola dotknuta pravna
autonémia Unie. Uvedené usmernenia sa
zaoberaju otazkami kvality a bezpecnosti,
ktoré presahuju rdmec rizik prenosu
prenosnych chorob, ako st kritéria
opravnenosti darcov na prevenciu prenosu
rakoviny a inych neprenosnych chorob, a
zaistenim bezpecnosti a kvality pocas
odberu, spractivania, skladovania a
distribucie. Preto by malo byt mozné
pouzit’ uvedené usmernenia ako jeden z
prostriedkov na vykonavanie technickych
noriem stanovenych v tomto nariadent.
Komisia by mala s EDQM vypracovat’
memorandum o porozumeni tykajuce sa
transparentnosti Clenstva a vystupov a
pravidiel konfliktu zaujmov expertov a
zainteresovanych stran zapojenych do
vypracuvania usmerneni EDQM. Takdto
spoluprdaca by nemala mat’ vplyv na
autondémiu prdava Unie a mala by
zohladiiovat’ zdsady Unie tykajiice sa
transparentnosti a ucasti
zainteresovanych strdn.

26 Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16.
Juna 1994, ktorym sa v mene Eurdpskeho
spolo¢enstva prijima Dohovor

o vypracovani Eurépskeho liekopisu
(U.v.ES L 158, 25.6.1994, 5. 17).

Pozmenujuci navrh

(36) ECDC, zriadené nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
851/2004%7, je agentarou Unie, ktorej
ulohou je posilnit’ obranu Eurépy proti
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prenosnym chorobam. Praca ECDC na
vyvoji a aktualizacii usmerneni o
bezpecnosti a kvalite latok 'udského
povodu z hl'adiska rizika prenosu
prenosnych chor6b by sa mala povazovat’
za vyznamny prispevok v oblasti latok
Iudského povodu v Unii a mala by sa
odzrkadlit’ v tomto nariadeni. ECDC okrem
toho zriadilo siet’ odbornikov na
mikrobialnu bezpecnost’ latok 'udského
povodu, ktord zabezpecuje plnenie
poziadaviek na vztahy ECDC s ¢lenskymi
statmi Unie a &lenskymi §tatmi EHP
uvedené v nariadeni (ES) ¢. 851/2004,
pokial ide o strategicku a operacnu
spolupréacu v technickych a vo vedeckych
otazkach, dohl'ad, reakcie na ohrozenia
zdravia, vedecké stanoviska, vedecku a
technicka pomoc, zber udajov,
identifikaciu vznikajicich ohrozeni zdravia
a verejné informacné kampane tykajice sa
bezpecnosti latok I'udského pdvodu. Tato
siet’ odbornikov na latky 'udského povodu
by mala poskytovat’ informacie alebo
poradenstvo v suvislosti s prislusnymi
ohniskami prenosnych chordb, najmé
pokial’ ide o opravnenost’ a testovanie
darcov a vySetrovanie zdvaznych
neziaducich javov zahtiiajucich podozrenie
Z prenosu prenosnej choroby.

27 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004,
ktorym sa zriad’'uje Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb (U. v. EU

L 142,30.4.2004, s. 1).

Pozmenujici navrh 26

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

prenosnym chorobam. Praca ECDC na
vyvoji a aktualizdcii usmerneni o
bezpecnosti, kvalite a udriatel’nosti 1atok
P'udského pdvodu z hl'adiska rizika prenosu
prenosnych chor6b by sa mala povazovat’
za vyznamny prispevok v oblasti latok
Pudského povodu v Unii a mala by sa
odzrkadlit’ v tomto nariadeni. ECDC okrem
toho zriadilo siet’ odbornikov na
mikrobidlnu bezpecnost’ latok 'udského
povodu, ktord zabezpecuje plnenie
poziadaviek na vztahy ECDC s ¢lenskymi
$tatmi Unie a ¢lenskymi §tatmi EHP
uvedené v nariadeni (ES) ¢. 851/2004,
pokial’ ide o transparentnu strategicku a
operacnu spolupracu v technickych a vo
vedeckych otazkach, dohl'ad, reakcie na
ohrozenia zdravia, vedecké stanoviska,
vedecku a technickl pomoc, zber udajov,
identifikaciu vznikajucich ohrozeni zdravia
a verejné informacné kampane tykajiace sa
bezpecnosti latok I'udského povodu. Této
siet’ odbornikov na latky 'udského povodu
by mala poskytovat’ informacie alebo
poradenstvo v stvislosti s prisluSnymi
ohniskami prenosnych chordb vrdtane
tych, ktorych situdcia sa zhorsila v
dosledku zmeny klimy, najmé pokial’ ide o
opravnenost’ a testovanie darcov a
vySetrovanie zavaznych neziaducich javov
zahfiajucich podozrenie z prenosu
prenosnej choroby.

27 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004,
ktorym sa zriad’'uje Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb (U. v. EU

L 142,30.4.2004, s. 1).

Pozmenujuci navrh
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(37) Je potrebné podporovat’ informacné a
osvetové kampane na vnuatro$tatnej urovni
a na urovni Unie o vyzname latok
Pudského povodu. Ciel'om tychto kampani
by mala byt pomoc obyvatelom Eurdpy
pri rozhodovani o tom, ¢i sa maju stat’
darcami pocas svojho Zivota, a pri
informovani ich rodin alebo pravnych
zastupcov o tomto ich Zelani tykajicom sa
darcovstva po smrti. Ked’Ze je potrebné
zabezpecit’ dostupnost’ 1atok 'udského
povodu na ucely lekarskeho oSetrenia,
Clenské Staty by mali podporovat’
darcovstvo vysokokvalitnych a
vysokobezpecnych latok I'udského pdvodu
vrdtane plazmy, ¢im sa zdroveri zvySi
sebestacnost’ Unie. Od &lenskych $tatov sa
takisto naliehavo poZaduje, aby podnikli
kroky na podporu vyraznej
zaangazovanosti verejného a neziskového
sektoru na zabezpecovani sluzieb
tykajtcich sa latok 'udského pdvodu,
najma kritickych latok I'udského povodu,
a na s nimi suvisiacom vyskume a vyvoji.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

(37) Je potrebné a prospesné pre vietky
strany podporovat’ informacné a osvetové
kampane na vnutrostatnej irovni a na
trovni Unie o vyzname latok 'udského
povodu. Ciel'om tychto kampani by malo
zakladiiu, aby sa zabezpecil odolnejsi
systém doddvok, a pomoc obcanom
Europy pri rozhodovani o tom, ¢1 sa maja
stat’ darcami pocas svojho Zivota, a pri
informovani ich rodin alebo pravnych
zastupcov o tomto ich Zelani tykajucom sa
darcovstva po smrti. Ked’Ze je potrebné
zabezpecit’ dostupnost’ latok 'udského
povodu a rovnaky pristup k nim na tcely
lekarskeho o3etrenia, ¢lenské §taty a Unia
by mali podporovat’ zriadenie verejnych
darcovskych zariadeni a podporovat’
dobrovol’né a bezplatné darcovstvo
vysokokvalitnych a vysokobezpecnych
latok 'udského povodu, aby sa zvysila
kapacita odberu a autonémia Unie. Od
¢lenskych Statov sa takisto naliechavo
pozaduje, aby podnikli kroky na podporu
vyraznej zaangazovanosti vSetkych
prislusnych sektorov, najmdi verejného a
neziskoveho sektora, na zabezpecovani
sluzieb tykajucich sa latok I'udského
povodu, najma kritickych latok 'udského
povodu, a na s nimi stivisiacom vyskume
a Vyvoji.

Pozmenujuci navrh

(37a) Pandémiu ochorenia COVID-19
mozZno povazovat’ za jednu 7 najvicsich
zdravotnych kriz, ktoré postihli Eurdpu.
Pandémia mala nepriaznivy vplyv na
odolnost’ darcovskej zakladne v
niektorych krajindch, kde je systém
odberu zaloZeny na malom pocte darcov,
ktori daruju CastejSie ako inde. Tato kriza

PE748.903/ 25

SK



Pozmenujuci navrh 28

poukdzala na zranitel’nost’ Unie vo vel’mi
roznych aspektoch, od nedostatocnej
koordindcie medzi ¢lenskymi Statmi, ktora
je nevyhnutna na rieSenie takychto
situdcii, af po silnii zdvislost’ Unie od
tretich krajin pri vyrobe a doddavkach
surovin a ucinnych latok potrebnych na
pripravu liec¢ebnych postupov. V pripade
latok Pudského povodu pandémia
drasticky zniZila pocet darcov a vyvoz g
tretich krajin, &im v Unii nastal
nedostatok niektorych latok Pudského
povodu a pacienti boli vazne ohrozeni v
dosledku chybajucej adekvdtnej liecby. V
tejto suvislosti by sa iniciativy za silnu
eurdpsku zdravotnu uniu mali usilovat’ o
europsku autonomiu, najmd pokial’ ide o
dodavky latok Pudského povodu, a
schopnost’ obmedzit’ riziko ich
nedostatku, predovSetkym v pripade latok
Pudského povodu na lieCebné ucely.
Ziskané skusenosti a vysledné opatrenia
prijaté na iirovni Unie by mali slifit’ ako
referencia pre prevenciu, odhal’ovanie a
rieSenie buducich zdravotnych kriz. V
nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371'“ sii stanovené
usmernenia, ktoré sa maju na tento ucel
dodrZiavat’. S ciel’om zvySit’ europsku
autonomiu, pokial’ ide o latky Pudského
povodu, by sa clenské Staty mali naliehavo
vyzvat’, aby zvySili svoju kapacitu odberu
a darcovsku zdkladiiu na darovanie
kritickych latok Pudského povodu, najmd
plazmy, a to vyvijanim neziskovych a
verejnych programov plazmofézy.

14 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra
2022 o zavainych cezhraniénych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie ¢ 1082/2013/EU

(U.v. EUL 314, 6.12.2022, 5. 26).
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 37 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(37b) S ciel’om zabezpecit’ sebestacnost’ a
udriatel’nost’ dodavok latok Pudského
povodu by ¢Elenské Staty mali vypracovat’
ndrodné nudzové plany tykajuce sa latok
Pudského povodu a na zabezpecenie
kontinuity dodavok, v ktorych sa stanovia
opatrenia pre pripad, Ze situdcia v
dodavani kritickych latok Pudského
povodu predstavuje alebo by mohla
predstavovat’ vazne riziko pre Pudské
zdravie. Takéto plany by mali zahriiat’
opatrenia vrdtane optimalizdcie
pouZivania, ktoré maju vplyv na dopyt po
kritickych latkach Pudského povodu, ciele
na zabezpecenie sebestacnosti doddvania
kritickych latok Pudského povodu,
stratégie ziskavania a udrZania darcov a
opatrenia tykajuce sa spoluprdace medzi
prisluS§nymi organmi, odbornikmi a
prislusnymi zainteresovanymi stranami.
Narodné nudzové plany tykajuce sa latok
Pudského povodu a na zabezpecenie
kontinuity dodavok by mala d’alej doplnit’
stratégia na podporu eurdpskej
autonomie, pokial’ ide o dodavky latok
Pudského povodu, a nudzové plany
subjektov zaobchadzajucich s latkami
Pudského povodu a ich plany na
zabezpecenie kontinuity dodavok, ktoré by
sa mali zamerat’ predovSetkym na
monitorovanie dodavok, ohlasovacie
povinnosti a vymenu najlepsSich postupov
v ramci Unie. Okrem by sa mali treba
¢lenské Staty podnietit’, aby zaviedli urcité
oblasti, ako je transfuziologia, ako
samostatny lekarsky odbor so
Strukturovanou odbornou pripravou
vrdtane lekdrskych Specializovanych $kol
a programov d’alSieho vzdeldavania
v§etkych zdravotnickych pracovnikov.
Poskytovanie odbornej pripravy a lepSich
informadcii predpisujicim osobam by
znizilo riziko zbytocného pouZivania latok
Pudského povodu. Okrem toho, ako
odporuca Svetova zdravotnicka
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Pozmenujuci navrh 29
Navrh nariadenia
Odovodnenie 37 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 30

organizdcia, Clenské Staty by mali navyse
podporovat’ optimdlne klinické vyuZivanie
latok Pudského povodu, najmii ak existuju
alternativy, ktoré mozu zniZit’ dopyt po
tychto latkach. Clenské Stdty by tak
zabezpedili ucinné uplatiiovanie pristupu
individudlnych postupov hospoddrenia s
krvou, ktory zvySuje bezpecnost’ pacientov
minimalizovanim rizik spojenych s
transfuziou a zlepSuje vysledky liecby
pacientov, pricom zdaroveri zabezpecuje
dostatok zasob krvi a zniZuje financny tlak
na zdravotnicke systémy.

Pozmenujuci navrh

(37¢) V pripadoch, ked’ dostupnost’
pripravkov z latok Pudského povodu alebo
produktov ziskanych z latok Pudského
povodu zavisi od potencidlnych
obchodnych zaujmov, ako su niektoré
derivaty plazmy, hrozi, Ze v popredi
nebudu zaujmy pacientov a vyskumu.
Mohla by dokonca nastat’ situdcia, Ze
niektoré produkty s nizkou ziskovost’ou sa
uz nebudu vyrabat’, ¢o by st'aZilo ich
dostupnost’ pre pacientov. Podobne by
mohli byt aj investicie do vyskumu a
inovdcii pri tomto type produktov vel’mi
malé alebo Ziadne. Ceny produktov
ziskanych z latok Pudského povodu, ktoré
sa ziskavaju 7 dobrovol’nych a
neplatenych darov, by mali byt
spravodlivé a transparentné. V pripade
urcitych vyrobkov s nizkou ziskovost'ou by
¢lenské Staty mali podporovat’ vyskum a
inovdcie a mali by zabezpecit’, aby sa
takéto produkty nad’alej vyrabali.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 38

Text predlozeny Komisiou

(38) S ciel'om podporit’ koordinované
uplatiiovanie tohto nariadenia by sa mala
zriadit’ koordinac¢na rada pre latky
Pudského povodu. Komisia by sa mala
zucastiiovat’ na jej ¢innostiach a predsedat’
jej. Koordina¢na rada pre latky 'udského
povodu by mala prispievat’ ku koordinacii
uplatiiovania tohto nariadenia v celej Unii,
a to aj prostrednictvom pomoci ¢lenskym
Statom pri vykonavani ¢innosti dohl'adu
nad latkami 'udského povodu. Mala by sa
skladat’ z 0s6b dezignovanych ¢lenskymi
Statmi na zaklade ich Glohy a odbornych
znalosti v ich prisluSnych organoch a mala
by zahfiiat’ aj odbornikov, ktori nepracujt
pre prislusné organy, na Gcely plnenia
konkrétnych uloh, pri ktorych sa vyzaduje
pristup k nevyhnutnym dokladnym
technickym odbornym znalostiam v oblasti
latok 'udského pdvodu. V druhom pripade
by sa mala nélezite zvazit’ moznost’
zapojenia eurdpskych odbornych organov,
ako st ECDC a EDQM, a existujucich
odbornych a vedeckych skupin a skupin
zastupujucich darcov a pacientov na urovni
Unie v oblasti latok Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

(38) S ciel'om podporit’ koordinované a
koherentné uplatiiovanie tohto nariadenia
by sa mala zriadit’ koordinac¢na rada pre
latky 'udského povodu. Komisia by sa
mala zicCastiiovat’ na jej ¢innostiach a
predsedat’ jej. Koordinac¢né rada pre latky
I'udského pdvodu by mala prispievat’ ku
koordindcii uplatiiovania tohto nariadenia v
celej Unii, a to aj prostrednictvom pomoci
¢lenskym Statom pri vykondvani ¢innosti
dohl'adu nad latkami 'udského pévodu.
Mala by sa skladat’ z 0s6b dezignovanych
¢lenskymi Statmi na zéklade ich ulohy a
odbornych znalosti v ich prislusnych
organoch a mala by zahfat’ aj odbornikov,
ktori nepracuju pre prislusné organy, na
ucely plnenia konkrétnych tloh, pri
ktorych sa vyzaduje pristup k
nevyhnutnym dokladnym technickym
odbornym znalostiam v oblasti latok
I'udského pévodu. V druhom pripade by sa
mala nélezite zvazit’ moznost’ zapojenia
europskych odbornych agentiir a organov,
ako st ECDC a Eurdpska agentira pre
lieky (EMA). Prizvat’ mozno aj Europsky
parlament, EDQM a existujlce profesné,
vedecké odborné skupiny a skupiny
zastupujuce darcov a prijemcov a
zainteresované strany na urovni Unie v
oblasti latok 'udského povodu. Ostatné
institiicie Unie vrdtane Eurdpskeho
parlamentu, odbornych organov, uradov a
agentur, ako su EMA, ECDC a EDQM,
by mali mat’ ulohu pozorovatela. Vietci
¢lenovia koordinacnej rady pre latky
Pudského povodu by mali poskytovat’
vyhldasenia o zaujmoch a dodrZiavat’
vysoky stuperi transparentnosti, pokial’
ide o jej vystupy. Clenovia koordinaénej
rady pre latky Pudského povodu,
pozorovatelia a odbornici by mali konat’
nezavisle, vo verejnom zdaujme a bez
akychkolvek vonkajsich vplyvov, ktoré by
mohli ovplyvnit’ nestrannost’ ich
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Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) Niektor¢ latky, vyrobky alebo
¢innosti podliehaju r6znym pravnym
ramcom s roznymi poziadavkami v
¢lenskych statoch. To spdsobuje zmitok
medzi prevadzkovatel'mi v tejto oblasti a
nasledna pravna neistota odrdadza
odbornikov od vyvoja novych sposobov
pripravy a pouzivania latok I'udského
povodu. Koordina¢na rada pre latky
I'udského poévodu by mala dostavat’
relevantné informécie o vnutrostatnych
rozhodnutiach prijatych v pripadoch, ked’
boli vznesené otdzky o regulacnom statuse
latok I'udského povodu. Koordina¢na rada
pre latky 'udského povodu by mala viest’
kompendium stanovisk, ktoré vydala ona
alebo prislusné organy, a rozhodnuti
prijatych na trrovni ¢lenskych Statov tak,
aby sa prislusné organy, ktoré zvazuju
regulacny status nejakej latky, vyrobku
alebo ¢innosti podl'a tohto nariadenia,
mohli v rozhodovacom procese opriet’ o
toto kompendium. Koordina¢na rada pre
latky 'udského povodu by takisto mala
zdokumentovat’ schvéalené najlepsie
postupy na podporu spolocného pristupu
Unie. Mala by tiez spolupracovat’ s
podobnymi organmi na urovni Unie
zriadenymi inymi pravnymi predpismi
Unie s cielom ul'ahéit’ koordinované a
koherentné uplatiiovanie tohto nariadenia
¢lenskymi Statmi a naprie¢ obdobnymi
legislativnymi rdmcami. Tymito
opatreniami by sa mal podporovat’
jednotny medzisektorovy pristup a mala by
sa ul'ahcovat inovacia latok 'udského
povodu.

profesiondlneho spravania.

Pozmenujuci navrh

(39) Niektor¢ latky, vyrobky alebo
¢innosti podliehaji roznym pravnym
ramcom s roznymi poziadavkami v
¢lenskych statoch. To méZe obcas sposobit’
zmétok medzi prevadzkovatel'mi v tejto
oblasti a nasledna pravna neistota moze
odradit’ odbornikov od vyvoja novych
spOsobov pripravy a pouzivania latok
Pudského pdvodu. Koordina¢na rada pre
latky 'udského povodu by mala nepretriite
dostavat’ relevantné informéacie o
vnutroStatnych rozhodnutiach prijatych v
pripadoch, ked’ boli vznesené otazky o
regulac¢nom statuse latok 'udského povodu.
Koordina¢na rada pre latky I'udského
povodu by mala monitorovat’ tieto
stanoviska s ciel’om rychlo a informovane
reagovat’ na d’alSie Ziadosti o stanoviskd z,
inych ¢lenskych $tatov, viest kompendium
stanovisk, ktoré vydala ona alebo prislusné
organy, a rozhodnuti prijatych na Grovni
¢lenskych Statov tak, aby sa prislusné
organy, ktoré zvazuju regulacny status
nejakej latky, vyrobku alebo ¢innosti podla
tohto nariadenia, mohli v rozhodovacom
procese opriet’ o toto kompendium.
Koordina¢n4 rada pre latky I'udského
povodu by takisto mala zdokumentovat’
schvalené najlepSie postupy na podporu
spoloéného pristupu Unie. Mala by tieZ
spolupracovat’ s podobnymi orgdnmi na
tirovni Unie zriadenymi inymi pravnymi
predpismi Unie s cielom ulah&it
koordinované a koherentné uplatiovanie
tohto nariadenia ¢lenskymi $tatmi a naprie¢
obdobnymi legislativnymi ramcami.
Tymito opatreniami by sa mal podporovat’
jednotny medzisektorovy pristup,
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Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Odovodnenie 41

Text predlozeny Komisiou

(41) S cielom obmedzit’ administrativnu
zataz prisluSnych organov a Komisie by
Komisia mala zriadit’ online platformu
(,,platforma EU pre latky Pudského
povodu®) s cielom ul'ah&it’ v€asné
predkladanie udajov a sprav, ake aj zlepsit
transparentnost’ vnutroStatnych ¢innosti v
oblasti nahlasovania a dohl'adu.

zabezpecit’ vysoka ochrana verejného
zdravia a mala by sa ul'ahcovat’ inovécia
latok I'udského povodu.

Pozmenujuci navrh

(41) S cielom obmedzit’ administrativnu
zataz prisluSnych organov a Komisie by
Komisia mala zriadit’ online platformu
(,,platforma EU pre latky Fudského
povodu®) s cielom ulah¢it’ v€asné
predkladanie udajov a sprav, aby bolo
mozné zdielat’ prvky pouZivané na
urcenie regulacného statusu latky, zlepsit
transparentnost’ vnutroStatnych ¢innosti v
oblasti nahlasovania a dohl'adu a
zabezpedit’ lepSiu komunikdciu,
spoluprdacu a koordindciu medzi
Clenskymi Statmi v suvislosti latkami
Pudského povodu a ich vymenou.
Vnutrostatne prislusné orgdany by sa mali
vyzyvat’, aby namiesto vedenia
vnutroStatnych registrov vyuZivali
platformu EU pre litky Pudského pévodu,
najmd s ciel’om obmedzit’ administrativne
zat'afenie. Clenské $tity by mali mat’
moinost’ vyuiivat’ platformu EU pre ldtky
Pudského povodu aj ako kandl pre
vrutroStdtne iniciativy a kampane na
podporu vymeny najlepSich postupov.
Takéto vnutrostatne iniciativy a kampane
by sa mali vytvarat’ v uzkej spoluprdci s
organizdciami pacientov a zameriavat’ na
podporu potreby zachovavat’ udriatel’né
dodavky vyrobkov 7 latok Pudského
pévodu. Platforma EU pre ldtky Pudského
Ppovodu by mala sluZit’ aj ako spolahlivy
zdroj informadcii pre Siroku verejnost’ o
praci koordinacnej rady pre latky
Pudského povodu, vnutrostatnych
prislusnych orgdanov a inych odbornych
organov vratane EDQM a subjektov a
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Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) Kedze platforma EU pre latky
I'udského pdvodu si vyzaduje spractivanie
osobnych udajov, bude navrhnuta tak, aby
zabezpecovala stlad so zdsadami ochrany
udajov. Akékol'vek spracuvanie osobnych
udajov by sa malo obmedzit’ na dosiahnutie
cielov a povinnosti stanovenych v tomto
nariadeni. Pristup k platforme EU pre latky
I'udského pdvodu by sa mal obmedzit’ na
rozsah potrebny na vykonéavanie ¢innosti
dohl'adu stanovenych v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Odovodnenie 44

Text predlozeny Komisiou

(44) Toto nariadenie reSpektuje zakladné
prava a dodrZiava zasady uznané
predovsetkym v Charte zakladnych prav
Eurdépskej Uinie, a najma l'udsku dostojnost,
nedotknutel'nost’ osoby, ochranu osobnych
udajov, slobodu umenia, vedeckého
badania a podnikania, nediskriminaciu,
pravo na ochranu zdravia a pristup k
zdravotnej starostlivosti a prava dietat’a.

zariadeni zaobchadzajucich s latkami
Pudského povodu. Online platforma by sa
mohla d’alej vyuZivat’ na vymenu
najlepSich postupov medzi ¢lenskymi
Statmi, pokial’ ide o iniciativy, ako su
kampane, na podporu dodavok latok
Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

(43) Kedze platforma EU pre latky
I'udského pdvodu si vyzaduje spraciivanie
osobnych udajov, bude navrhnuta tak, aby
zabezpecovala stlad so zdsadami ochrany
udajov stanovenymi v ¢lanku 5 nariadenia
(EU) 2016/679. Akékol'vek spractvanie
osobnych udajov by sa malo obmedzit’ na
dosiahnutie cielov a povinnosti
stanovenych v tomto nariadeni. Pristup k
platforme EU pre latky Pudského povodu
by sa mal obmedzit’ na rozsah potrebny na
vykondvanie ¢innosti dohl'adu stanovenych
v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh

(44) Toto nariadenie reSpektuje zakladné
prava a dodrZiava zasady uznané
predovSetkym v Charte zakladnych prav
Eurdépskej tinie, a najma l'udsku dostojnost,
nedotknutel'nost’ osoby a zdkaz vyuZivania
Pudského tela alebo jeho Casti ako zdroja
finanéného zisku, ochranu fyzickych osob
pri spracuvani ich osobnych udajov,
slobodu umenia, vedeckého badania a
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Na dosiahnutie tychto ciel'ov by sa vSetky
¢innosti dohl'adu a ¢innosti tykajice sa
latok I'udského povodu mali vzdy
vykonavat’ spdsobom, ktory v plnej miere
reSpektuje uvedené prava a zasady. Pravo
na dostojnost’ a integritu darcov, prijemcov
a potomkov z lekarsky asistovane;j
reprodukcie by sa malo vzdy zohl'adiiovat’
okrem in¢ho zabezpecenim, ze stihlas s
darcovstvom bol dany slobodne a ze
darcovia alebo ich zastupcovia boli
informovani o zamys$l'anom pouZiti
darovaného materialu, ze kritéria
opravnenosti darcov su zalozené na
vedeckych dokazoch, Ze pouZivanie latok
I'udského pdvodu na 'ud’och sa
nepodporuje na komeréné ucely alebo na
zaklade nepravdivych ¢i zavadzajlicich
informacii o u¢innosti s cielom zabezpecit’,
aby darcovia a prijemcovia mohli prijimat’
informované a premyslené rozhodnutia, Ze
sa ¢innosti vykonavaju transparentnym
spdsobom, v ramci ktorého sa
uprednostiuje bezpecnost’ darcov a
prijemcov, a Ze pridel'ovanie a spravodlivy
pristup k latkam 'udského povodu boli
vymedzené transparentnym sposobom na
zaklade objektivneho postidenia
zdravotnych potrieb. Toto nariadenie by sa
preto malo uplatiiovat’ zodpovedajicim
spdsobom.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Odovodnenie 44 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

podnikania, nediskriminéciu, pravo na
ochranu zdravia a pristup k zdravotnej
starostlivosti a prava dietata. Na
dosiahnutie tychto ciel'ov by sa vietky
¢innosti dohl'adu a ¢innosti tykajuce sa
latok 'udského pdvodu mali vzdy
vykonavat’ sposobom, ktory v plnej miere
reSpektuje uvedené prava a zasady. Pravo
na dostojnost’ a integritu darcov, prijemcov
a potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie by sa malo vzdy zohl'adiiovat
okrem iného zabezpecenim, Ze suhlas s
darcovstvom bol dany slobodne a ze
darcovia alebo ich zastupcovia boli
informovani o zamySl'anom pouZiti
darovaného materialu, ze kritéria
opravnenosti darcov su zalozené na
vedeckych dokazoch a kritériach
kompatibility medzi darcami a
prijemcami, Ze pouzivanie latok 'udského
povodu na 'ud’och sa nepodporuje na
komer¢éné Ucely alebo na zaklade
nepravdivych ¢i zavadzajucich informacii
o ucinnosti s cielom zabezpecit,, aby
darcovia a prijemcovia mohli prijimat’
informované a premyslené rozhodnutia, Ze
sa ¢innosti vykonavaju transparentnym
spdsobom, v ramci ktorého sa
uprednostiiuje bezpecnost’ darcov a
prijemcov, a Ze pridelovanie a spravodlivy
a nediskriminacny pristup k latkam
P'udského pdvodu boli vymedzené
transparentnym sposobom na zéklade
objektivneho postdenia zdravotnych
potrieb. Toto nariadenie by sa preto malo
uplatiiovat’ zodpovedajiicim sposobom.

Pozmenujuci navrh

(44a) V dosledku vysokej citlivosti
anonymity darcov a s prihliadnutim na
prava potomkov z lekarsky asistovanej
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Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Odovodnenie 45

Text predlozeny Komisiou

(45) Latky l'udského pdvodu sa vo svojej
podstate tykaji 0sob a existuju okolnosti,
za ktorych moze byt’ spracovanie osobnych
udajov tykajucich sa darcov a prijemcov
potrebné na dosiahnutie cielov a
poziadaviek tohto nariadenia, najmé
ustanoveni tykajucich sa vigilancie a
komunikacie medzi prisluSnymi organmi.
Toto nariadenie by malo poskytnat’ pravny
zéaklad v zmysle ¢lanku 6 a v relevantnych
pripadoch by malo spiiat’ podmienky
spracuvania takychto osobnych udajov
podl'a ¢lanku 9 ods. 2 pism. 1) nariadenia
(EU) 2016/679. Pokial’ ide o osobné tidaje
spraciivané Komisiou, toto nariadenie by
malo poskytnut’ pravny zaklad v zmysle
¢lanku 5 a v relevantnych pripadoch by
malo spiiiat’ podmienky podra ¢lanku 10
ods. 2 pism. i) nariadenia (EU) 2018/1725.
Udaje o bezpecnosti a u¢innosti novych
pripravkov z latok I'udského pévodu u
prijemcov by sa takisto mali zdiel'at’ spolu
s primeranymi ochrannymi opatreniami,
aby bolo mozné na arovni Unie
spol'ahlivejSie zhromazZd’ovat’ dokazy o
klinickej ti¢innosti pripravkov z latok
Pudského povodu. Pri kaZzdom spractuvani
udajov by takéto spractivanie malo byt’
potrebné a vhodné s cielom zabezpecit’
stlad s tymto nariadenim v zdujme ochrany

reprodukcie s darcovstvom tretej strany by
subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu mali zabezpecit’, aby
boli darcovia a prijemcovia
reprodukcénych buniek riadne
informovani o moZnosti zverejnenia
identifikacnych udajov a o jeho
dosledkoch v sulade s ustanoveniami
vautrostdatnych pravnych predpisov.

Pozmenujuci navrh

(45) Latky l'udského pdvodu sa vo svojej
podstate tykaju fyzickych osob a existuju
okolnosti, za ktorych moze byt
spracovanie osobnych tdajov tykajucich sa
darcov a prijemcov potrebné na
dosiahnutie cielov a poziadaviek tohto
nariadenia, najmé ustanoveni tykajtcich sa
vigilancie a komunikacie medzi
prislusnymi orgdnmi. Toto nariadenie by
malo poskytnut’ pravny zaklad v zmysle
¢lanku 6 a v relevantnych pripadoch by
malo spifiat’ podmienky spractivania
takychto osobnych tidajov podl'a ¢lanku 9
ods. 2 pism. i) nariadenia (EU) 2016/679.
Pokial’ ide o osobné daje spractivané
Komisiou, toto nariadenie by malo
poskytnut’ pravny zéklad v zmysle ¢lanku 5
a v relevantnych pripadoch by malo spinat’
podmienky podl’a ¢lanku 10 ods. 2 pism. 1)
nariadenia (EU) 2018/1725. Udaje o
bezpecnosti a ti¢innosti novych pripravkov
z latok 'udského pdvodu u prijemcov by sa
takisto mali zdiel’at’ spolu s primeranymi
ochrannymi opatreniami, aby bolo mozné
na tirovni Unie spol'ahlivejsie
zhromazd’ovat’ dokazy o klinickej
ucinnosti pripravkov z latok 'udského
povodu. Pri kazdom spracuvani idajov by
takéto spractivanie malo byt potrebné a
vhodné s cielom zabezpecit’ stlad s tymto
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T'udského zdravia. Udaje o darcoch,
prijemcoch a potomkoch by preto mali byt
obmedzené na nevyhnutné minimum a
pseudonymizované. Darcovia, prijemcovia
a potomkovia by mali byt informovani o
spracuvani ich osobnych udajov v sulade s
poziadavkami nariadeni (EU) 2016/679 a
(EU) 2018/1725, a najmi ako sa stanovuje
v tomto nariadeni, vratane o moznosti
vynimo¢nych pripadov, ked’ si takéto
spracuvanie vyzaduju okolnosti.

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Odovodnenie 46

Text predlozeny Komisiou

(46) S cielom umoznit’ lepsi pristup k
udajom tykajicim sa zdravia v zaujme
verejného zdravia by €lenské Staty mali
udelit’ prisluSnym orgdnom ako
prevadzkovatel'om v zmysle nariadenia
(EU) 2016/679 pravomoc prijimat’
rozhodnutia o pristupe k takymto tdajom a
o ich opakovanom pouziti.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Odovodnenie 47

Text predlozeny Komisiou

nariadenim v zaujme ochrany 'udského
zdravia. Udaje o darcoch, prijemcoch a
potomkoch by preto mali byt obmedzené
na nevyhnutné minimum a
pseudonymizované. Udaje o darcoch,
prijemcoch a potomkoch by preto mali byt
obmedzené na nevyhnutné minimum a
spracované v pseudonymizovanej alebo
anonymizovanej forme, v kaZdom pripade
podla potreby. Darcovia, prijemcovia a
potomkovia by mali byt’ informovani o
spracuvani ich osobnych udajov v sulade s
poziadavkami nariadeni (EU) 2016/679 a
(EU) 2018/1725, a najmi ako sa stanovuje
v tomto nariadeni, vratane o moznosti
vynimo¢nych pripadov, ked’ si takéto
spractuvanie vyzaduju okolnosti.

Pozmenujuci navrh

(46) S cielom umoznit’ lepsi pristup k
udajom tykajicim sa zdravia v zdujme
verejného zdravia by €lenské Staty mali
udelit’ prisluSnym orgadnom ako
prevadzkovatel'om v zmysle nariadenia
(EU) 2016/679 pravomoc prijimat’
rozhodnutia o pristupe k takymto udajom a
o ich opakovanom pouziti. Okrem toho by
sa mal poskytnut’ pristup k sekunddarnym
udajom na ucely vyskumu
prostrednictvom eurdpskeho priestoru pre
zdravotné udaje po jeho zriadeni.

Pozmenujuci navrh
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(47) Vymena latok 'udského povodu
medzi ¢lenskymi $tatmi je potrebné na
zabezpecenie optimalneho pristupu
pacientov k nim a dostato¢nosti ich
dodavok, najmé v pripade kriz alebo
nedostatku na miestnej Grovni. V pripade
urcitych latok I'udského pdvodu, ktoré je
potrebné sparovat’ medzi darcom a
prijemcom, su takéto vymeny nevyhnutné
na to, aby sa pacientom umoznila liecba,
ktoru potrebuja. V tejto suvislosti treba
ciel’ tohto nariadenia, konkrétne
zabezpecdit’ kvalitu a bezpecnost’ latok
Pudského povodu a vysoku uroveri
ochrany darcov, dosiahnut’ na urovni
Unie stanovenim vysokych noriem kvality
a bezpecnosti pre latky Pudského povodu
na zdklade spolocného suboru
poZiadaviek, ktoré sa budu uplatiiovat’
konzistentne v celej Unii. Unia preto méie
prijat’ opatrenia v sulade so zdasadou
subsidiarity stanovenou v élanku 5
Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so
zasadou proporcionality podla uvedeného
Clanku neprekracuje tato smernica ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Odovodnenie 47 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

(47) Vymena latok 'udského povodu
medzi ¢lenskymi $tatmi je potrebnd na
zabezpecenie optimalneho pristupu
pacientov k nim a dostato¢nosti ich
dodavok, najmé v pripade kriz alebo
nedostatku na miestnej Grovni. V pripade
urcitych latok I'udského pdvodu, ktoré je
potrebné sparovat’ medzi darcom a
prijemcom, su takéto vymeny nevyhnutné
na to, aby sa pacientom umoznila liecba,
ktoru potrebuju, v optimdlnom case. Toto
nariadenie by malo sluZit’ na
Zintenzivnenie koordindcie medzi
Clenskymi Statmi a ulahdit’ cezhranicnu
vymenu ldatok Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

(47a) Ciele tohto nariadenia, konkrétne
zabezpecit’ vysoku kvalitu a bezpecénost’
latok Pudského povodu a vysoku uroveri
ochrany darcov, sa musia dosiahnut’ na
urovni Unie stanovenim vysokych noriem
kvality a bezpecnosti pre latky Pudského
povodu na zaklade spolocného suboru
poZiadaviek, ktoré sa budu uplatiiovat’
konzistentne v celej Unii. Unia preto moéte
prijat’ opatrenia v sulade so zdasadou
subsidiarity podla clanku 5 Zmluvy

0 Eurdpskej unii. V sulade so zdasadou
proporcionality podla uvedeného cClanku
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Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Odovodnenie 47 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Tymto nariadenim sa zavadzaju opatrenia
stanovujuce vysoké normy kvality a
bezpecnosti pre vSetky latky 'udského
povodu urcené na humanne pouZitie a pre
¢innosti stivisiace s tymito latkami s
ciel’om zabezpecit’ vysokl iroven ochrany
I'udského zdravia, najmi pre darcov latok
P'udského povodu, prijemcov latok
I'udského pdvodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie. Tymto nariadenim
nie st dotknuté vnutrostatne pravne
predpisy, ktorymi sa stanovuju pravidla
tykajtce sa inych aspektov latok I'udského

toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel’ov.
Clenské tdty by zase mali zlepSit’
vzdeldvanie a zabezpelit’ primeranu
odbornu pripravu zdravotnickeho
persondlu v oblasti odberu, spracovania,
skladovania, aplikdcie, transfuzie a
obstardavania latok Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

(47b) V niektorych pripadoch, ako je
transplantdcia kostnej drene alebo
hematopoetickych kmeriovych buniek,
musi byt’ uroveii kompatibility darcu a
prijemcu mimoriadne vysokd. Preto je
potrebnd koordindcia na celosvetovej
urovni, aby mal kaZdy pacient ¢o najviac
moZnosti ndajst’ kompatibilného darcu.

Pozmenujuci navrh

Tymto nariadenim sa zavadzaju opatrenia
stanovujuice vysoké normy kvality a
bezpecnosti pre vSetky latky 'udského
povodu urcené na humanne pouZitie a pre
¢innosti stivisiace s tymito latkami.
Zabezpecluje sa nim vysoka uroven
ochrany l'udského zdravia, najmé pre
darcov latok 'udského pdvodu, prijemcov
latok 'udského pévodu a potomkov z
lekarsky asistovanej reprodukcie, a slizi
na posilnenie kontinuity dodavok latok
Pudského povodu. Tymto nariadenim nie
su dotknuté vnutrostatne pravne predpisy,
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povodu, ako je ich kvalita a bezpecnost’ a
bezpecnost’ darcov 1atok I'udského povodu.

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

1.  Toto nariadenie sa uplatiuje na latky
I'udského pdvodu uréené na humanne
pouzitie, na pripravky z latok l'udského
povodu, na vyrobky vyrobené z latok
I'udského povodu a ur€ené na humanne
pouzitie, na darcov a prijemcov latok
I'udského pdvodu a na tieto ¢innosti
tykajtce sa latok 'udského povodu:

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 1 — pismeno a
Text predlozeny Komisiou

a)  ziskavanie darcov latok 'udského
povodu;

Pozmenujici navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno h a (nové)

ktorymi sa stanovuju pravidla tykajiace sa
inych aspektov latok I'udského pdvodu, ako
je ich kvalita a bezpecnost’ a bezpecnost’
darcov latok 'udského povodu, ich
prijemcov a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie.

Pozmenujuci navrh

1.  Toto nariadenie sa uplatiiuje na latky
Pudského pdvodu uréené na humanne
pouzitie, na pripravky z latok 'udského
povodu, na vyrobky vyrobené z latok
I'udského pdvodu a ur€ené na humanne
pouzitie, na darcov ldtok Pudského
povodu, prijemcov latok 'udského povodu
a potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie a na tieto ¢innosti tykajice sa
latok 'udského povodu:

Pozmenujuci navrh

a)  ziskavanie darcov latok 'udského
povodu okrem pripadov, ked’ je to jedind
¢innost’ subjektu v oblasti latok Pudského
povodu, pricom v takom pripade sa
uplatiiuje len clanok 54 ods. 3b;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno m a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade latok 'udského pdvodu, ktoré sa
pouzivaju na vyrobu vyrobkov v sulade s
pravnymi predpismi Unie o zdravotnickych
pomdckach regulovanych nariadenim (EU)
2017/745, o liekoch regulovanych
nariadenim (ES) €. 726/2004 a smernicou
2001/83/ES, a to aj o liekoch na inovativnu
liecbu regulovanych nariadenim (ES) €.
1394/2007, alebo s pravnymi predpismi o
potravinach regulovanych nariadenim (ES)
¢. 1925/2006, alebo ako vstupna a
vychodiskova surovina takychto latok

Pozmenujuci navrh

ha) vydanie latok Pudského povodu;

Pozmenujuci navrh

ma) klinické Studie latok Pudského
povodu.

Pozmenujuci navrh

la. Clinky 53, 54, 55 a 56 sa uplatiiujii
aj na darcovstvo latok Pudského povodu
urcené na vyskum.

Pozmenujuci navrh

V pripade latok 'udského povodu, ktoré sa
pouzivaju na vyrobu vyrobkov v sulade s
pravnymi predpismi Unie o zdravotnickych
pomdckach regulovanych nariadenim (EU)
2017/745, o liekoch regulovanych
nariadenim (ES) ¢. 726/2004 a smernicou
2001/83/ES, a to aj o liekoch na inovativnu
liecbu regulovanych nariadenim (ES) ¢.
1394/2007, o skuSanych liekoch
regulovanych nariadenim (EU) ¢.
536/2014, alebo s pravnymi predpismi o
potravinach regulovanych nariadenim (ES)
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I'udského pdvodu, sa uplatiiuji ustanovenia
tohto nariadenia uplatnite'né na ¢innosti
ziskavania darcov latok I'udského pévodu,
na skumanie histérie darcu a posudzovanie
opravnenosti, na testovanie darcov na
ucely kontroly opravnenosti alebo
sparovania a na odber latok I'udského
povodu od darcov alebo pacientov. Pokial
sa ¢innosti spojené s prepustenim,
distribiciou, dovozom a vyvozom latok
I'udského pdvodu tykaju l1atok l'udského
povodu pred ich distribiciou
prevadzkovatelovi, na ktorého sa vztahuju
iné pravne predpisy Unie uvedené v tomto
pododseku, uplatiiuju sa aj ustanovenia
tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 48
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 49

¢. 1925/2006, alebo ako vstupna a
vychodiskova surovina takychto latok
I'udského pdvodu, sa uplatiiujii ustanovenia
tohto nariadenia uplatnite'né na ¢innosti
ziskavania darcov latok 'udského povodu,
na skumanie histérie darcu a posudzovanie
opravnenosti, na testovanie darcov na
ucely kontroly opravnenosti alebo
sparovania, na odber latok 'udského
povodu od darcov alebo pacientov, na
testovanie kontroly kvality latok Pudského
povodu, ako aj kontinuitu doddavok latok
Pudského povodu. Pokial sa Cinnosti
spojené s prepustenim, distribaciou,
dovozom a vyvozom latok 'udského
povodu tykaju latok I'udského povodu pred
ich distribuciou prevadzkovatel'ovi, na
ktorého sa vzt'ahuju iné pravne predpisy
Unie uvedené v tomto pododseku,
uplatfiuji sa aj ustanovenia tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

4a. Tymto nariadenim sa zavadzaju aj
ustanovenia o:

a) vymene informdcii o dostupnosti a
zasobdch latok Pudského povodu a
podpore Cinnosti suvisiacich s
bezpecnost’ou dodavok latok humdanneho
povodu;

b)  koordindcii medzi prislu§nymi
orgdnmi a Komisiou a agentiirami Unie v
pripade nudzovych situdcii v oblasti
zdravia suvisiacich s latkami Pudského
povodu.
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Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 1

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 5

Text predlozeny Komisiou

5. ,latka l'udského povodu* je
akéakol'vek latka odobrata z 'udského tela
akymkol'vek spdsobom bez ohl'adu na to,
¢1 obsahuje bunky alebo nie a ¢i su tieto
bunky zivé alebo nie. Na ucely tohto
nariadenia latka 'udského povodu nezahiiia
organy v zmysle ¢lanku 3 pism. h)
smernice 2010/53/EU;

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 7

Pozmenujuci navrh

4b. Toto nariadenie sa nevit’ahuje na
materské mlieko, ktoré matka odsaje
vplucne na ucel kimenia svojho vlastného
diet’at’a.

Pozmenujuci navrh

1. ,»Krv* je tekutina, ktord cirkuluje v
tepnach a zilach, pri¢om do tkaniv tela a
Jjeho Casti privadza kyslik a odvadza z nich
oxid uhlicity;

Pozmenujuci navrh

5. ,.latka l'udského povodu® je
akakol'vek latka odobrata z 'udského tela
akymkol'vek spdsobom bez ohl'adu na to,
¢1 obsahuje bunky alebo nie a ¢i su tieto
bunky zivé alebo nie. Na tcely tohto
nariadenia latka 'udského povodu nezahfiia
organy v zmysle ¢lanku 3 pism. h)
smernice 2010/53/EU, ale zah¥iia latky,
ktoré 7 nich moZno extrahovat’;
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Text predlozeny Komisiou

7. »cinnost’ tykajuca sa latok I'udského
povodu® je ¢innost’ alebo sled Cinnosti,
ktoré maju priamy vplyv na bezpecnost,
kvalitu alebo tc¢innost’ latok I'udského
povodu a ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 2 ods.
1 .

2

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 8

Text predlozeny Komisiou

8.  ,,darca latok l'udského povodu* je
akakol’vek osoba, ktora sa dostavila do
subjektu zaobchadzajuceho s latkami
Pudského povodu s ciel’om darovat’ latky
Pudského povodu bez ohl’adu na to, Ci je
toto darovanie uspesné alebo nie;

Pozmenujuci navrh

7. ,»cinnost’ tykajuca sa latok I'udského
povodu* je ¢innost’ alebo sled Cinnosti,
ktoré maji priamy vplyv na bezpecnost’,
kvalitu, ucinnost’ alebo funkcénost’ 1atok
Pudského pdvodu a ktoré sa uvadzaji v
¢lanku 2 ods. 1;

Pozmenujuci navrh

7a. ,darovanie latok Pudského povodu“
je postup, pri ktorom osoba dobrovol’ne a
altruisticky dava latky Pudského povodu
zo svojho tela osobam, ktoré ich
potrebuju, alebo povoli ich pouZitie po
svojej smrti; jeho sucast’ou su potrebné
lekarske formality, vySetrenie a oSetrenie
a monitorovanie darcu latok Pudského
povodu bez ohladu na to, Ci je toto
darovanie uspesné alebo nie; zah¥ia aj
pripady, ked’ suhlas udel’uje opravnend
osoba v sulade s vnutroStatnymi pravnymi
predpismi;

Pozmenujuci navrh

8.  ,,darca latok 'udského povodu* je
Zijuci alebo zosnuly darca latok Pudského
povodu;
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Pozmenujuci navrh 55
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 56
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 8 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 57
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 9
Text predlozeny Komisiou
9.  ,prijemca latok I'udského povodu® je

osoba, na ktorej sa pouzili latky I'udského
povodu;

Pozmenujuci navrh

8a. ,Zijuci darca latok Pudského
povodu“ je Zijuca osoba, ktord sa
prezentovala subjektu zaobchadzajiiceho s
latkami Pudského povodu alebo ktoru
prezentovala osoba poskytujiuca suhlas v
jej mene v sulade s vnutroStatnymi
pravaymi predpismi s ciel’om darovat’
latku Pudského povodu, s vynimkou
darcov latok Pudského povodu na
reprodukciu v ramci pouZitia v pdre;

Pozmenujuci navrh

8b. ,zosnuly darca latok Pudského
povodu“ je zosnuld osoba, ktora bola
postupend subjektu zaobchadzajiicemu s
latkami Pudského povodu a na ktoru sa
vzt’ahuje suhlas alebo povolenie, alebo
absencia vyslovného odmietnutia
darovania v sulade s vnutroStatnymi
pravaymi predpismi;

Pozmenujuci navrh

9.  ,prijemca latok I'udského povodu® je
osoba, na ktorej sa aplikovali latky
Pudského pdvodu alebo u ktorej sa planuje
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Pozmenujuci navrh 58
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 10
Text predlozeny Komisiou

10. ,lekarsky asistovana reprodukcia“ je
ulahc¢enie pocatia vnitromaternicovou
inseminaciou spermiami, oplodnenim in
vitro alebo akymkol'vek inym
laboratornym alebo lekarskym zasahom,
ktory podporuje pocatie;

Pozmenujuci navrh 59
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 11
Text predlozeny Komisiou

11. ,potomkovia z lekarsky asistovane;j
reprodukcie® su plody a deti, ktoré sa
narodili po lekarsky asistovanej
reprodukeii;

Pozmenujuci navrh 60
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 11 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 61

takéto pouZitie;

Pozmenujuci navrh

10. ,1lekarsky asistovana reprodukcia“ je
ul'ah¢enie pocatia vnlitromaternicovou
inseminéaciou spermiami, oplodnenim in
vitro alebo akymkol'vek inym
laboratornym alebo lekarskym zasahom,
ktory podporuje pocatie a zahFiia
pouZivanie latok Pudského povodu;

Pozmenujuci navrh

11. ,potomkovia z lekarsky asistovane;j
reprodukcie® st deti, ktoré sa narodili po
lekarsky asistovanej reprodukcii;

Pozmenujuci navrh

11a. ,nenarodeni potomkovia 7 lekdrsky
asistovanej reprodukcie su embryad a
plody pocaté na zdaklade lekadrsky
asistovanej reprodukcie;
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Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 12 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a)  bol podrobeny jednej alebo viacerym
z ¢innosti tykajucich sa latok 'udského
povodu, vrdtane spracovania, v sulade s

vymedzenymi parametrami kvality a
bezpecnosti;

Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia

Clanok 3 — odsek 1 — bod 12 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou

b)  splia vopred stanovenu Specifikaciu
a

Pozmenujuci navrh 63
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 13
Text predlozeny Komisiou

13. ,ziskavanie darcov* je akdkol'vek
¢innost’ zamerana na povzbudenie oséb k
tomu, aby sa stali darcami latok Pudského
povodu;

Pozmenujuci navrh 64
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 15
Text predlozeny Komisiou

15. ,spracovanie® je akykol'vek ukon

Pozmenujuci navrh

a)  bol podrobeny spracovaniu a
pripadne jednej alebo viacerym z inych
¢innosti tykajtcich sa latok I'udského
povodu v stlade s vymedzenymi
parametrami kvality a bezpe¢nosti;

Pozmenujuci navrh

b)  spliha vopred stanovenu Specifikaciu;

Pozmenujuci navrh

13. ,ziskavanie darcov* je akdkol'vek
¢innost’ zamerana na informovanie 0sob o
¢innostiach suvisiacich s darcovstvom
latok Pudského povodu alebo na ich
povzbudenie k darovaniu latok Pudského
povodu;

Pozmenujuci navrh

15. ,spracovanie® je akykol'vek ukon
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spojeny so zaobchadzanim s latkami
Pudského pdvodu vratane umyvania,
tvarovania, separacie, oplodnenia,
dekontaminacie, sterilizacie, konzervacie a
balenia;

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 17

Text predlozeny Komisiou

17. ,skladovanie* je uchovavanie latok
Pudského pdvodu vo vhodnych
kontrolovanych podmienkach az do ich
distribucie;

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 18

Text predlozeny Komisiou

18. ,,prepustenie” je proces, ktorym sa
overuje, ¢i latka 'udského povodu alebo
pripravok z latok 'udského povodu spiiia
vymedzené kritérid bezpecnosti a kvality a
podmienky akéhokol'vek uplatnitelného
povolenia pred ich distribuciou;

Pozmenujuci navrh 67

spojeny so zaobchadzanim s latkami
Pudského pdvodu vratane umyvania,
tvarovania, separacie, oplodnenia,
dekontaminacie, sterilizacie, konzervacie a
balenia; nezahrna zaobchddzanie s
latkami Pudského povodu na rovhakom
sterilnom poli pocas chirurgického
zakroku alebo v uzavretom systéme
zdravotnickej pomocky, ak su tieto latky
Pudského povodu bud’ prepustené, alebo
pouzité na autolognu aplikdciu;

Pozmenujuci navrh

17. ,skladovanie* je uchovavanie latok
P'udského pdvodu vo vhodnych
kontrolovanych podmienkach az do ich
distribacie, vydania, vyvozu alebo
humadnneho pouZitia;

Pozmenujuci navrh

18. ,,prepustenie* je proces, ktorym sa
overuje, ¢i latka l'udského povodu alebo
pripravok z latok Pudského povodu spiia
vymedzen¢ kritéria bezpecnosti a kvality a
podmienky akéhokol'vek uplatniteného
povolenia pred ich distribuciou alebo do
vydania;
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Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 18 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 23

Text predlozeny Komisiou

23. ,autolégne pouzitie* je odber latky
I'udského pdvodu od jednej osoby na #ucely
ndasledného pouZitia na tej istej osobe s
d’alSimi Cinnost’ami tykajucimi sa latok
Pudského povodu medzi odberom a
pouZitim alebo bez nich;

Pozmenujuci navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 27

Text predlozeny Komisiou

27. ,neziaduci jav* je akdkol'vek nehoda,
ktora sposobila ujmu na zdravi u Zijuceho
darcu latok l'udského povodu, prijemcu
latok 'udského povodu alebo potomka z
lekarsky asistovanej reprodukcie alebo
ktora znamenala riziko takejto ujmys;

Pozmenujuci navrh 70

Pozmenujuci navrh

18a. ,,vydanie“ je poskytnutie latok
Pudského povodu alebo pripravkov z latok
Pudského povodu, v ndleZitom pripade na
lekarsky predpis, na pouZitie u
konkrétneho prijemcu;

Pozmenujuci navrh

23. ,autolégne pouzitie® je odber latky
P'udského pdvodu od jednej osoby na
ndsledné pouZitie na tej istej osobe;

Pozmenujuci navrh

27. ,neziaduci jav* je akdkol'vek nehoda
suvisiaca s darovanim alebo humdannym
pouzitim latky Pudského povodu, ktora
spdsobila ujmu na zdravi u zijaceho darcu
latok I'udského povodu, prijemcu latok
Pudského pdvodu, potomka 7 lekarsky
asistovanej reprodukcie alebo
nenarodeného potomka z lekarsky
asistovanej reprodukcie alebo ktora
znamenala riziko takejto ujmy;
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Navrh nariadenia

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 29

Text predlozeny Komisiou

29. ,rychle varovanie tykajuce sa latok
Pudského pdvodu® je oznamenie tykajlice
sa zavainého neziaduceho javu, ohniska
prenosnej choroby alebo inych informacii,
ktoré by mohli mat’ vyznam pre
bezpecnost’ a kvalitu latok l'udského
povodu vo viac ako jednom ¢lenskom
State, ktoré si maju urychlene medzi sebou
vymenit’ prislusné organy a Komisia s
cielom ul'ah¢it’ vykonavanie zmieriiujucich
opatreni;

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 33

Text predlozeny Komisiou

33. . kompendium* je zoznam rozhodnuti
prijatych na trovni ¢lenskych Statov a
stanovisk vydanych prisluSnymi orgdnmi a
koordina¢nou radou pre latky I'udského
povodu o regulacnom statuse konkrétnych
latok, vyrobkov alebo ¢innosti, pricom
tento zoznam aktualizuje koordina¢na rada
pre latky l'udského povodu a je uverejneny
na platforme EU pre latky ludského
povodu;

Pozmenujuci navrh

ha) prenos embryi do tela inej ako
zamySlPanej osoby;

Pozmenujuci navrh

29. ,rychle varovanie tykajuce sa latok
Pudského pdvodu* je ozndmenie tykajice
sa neziaduceho javu, ohniska prenosne;j
choroby alebo inych informécii, ktoré by
mohli mat’ vyznam pre bezpecnost a
kvalitu latok I'udského pdvodu vo viac ako
jednom ¢lenskom State, ktoré si maji
urychlene medzi sebou vymenit’ prislusné
organy a Komisia s cielom ul'ah¢it’
vykonévanie preventivnych alebo
zmieriiujucich opatrent;

Pozmenujuci navrh

33. ,.kompendium ldatok Pudského
Ppovodu* je zoznam rozhodnuti prijatych na
urovni ¢lenskych Statov a stanovisk
vydanych prisluSnymi orgdnmi a
koordina¢nou radou pre latky l'udského
povodu o regulacnom statuse konkrétnych
latok, vyrobkov alebo ¢innosti, pricom
tento zoznam aktualizuje koordina¢na rada
pre latky 'udského povodu a je uverejneny
na platforme EU pre latky Fudského
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Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 38

Text predlozeny Komisiou

38. ,,unijnd odbornd priprava“ st ¢innosti
pre zamestnancov prislusnych organov a v
pripade potreby pre zamestnancov
delegovanych organov vykonavajucich
¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského
povodu;

Pozmenujuci navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 40

Text predlozeny Komisiou

40. ,zariadenie pre latky 'udského
povodu* je subjekt zaobchadzajici s
latkami 'udského povodu, ktory latky
I'udského pdvodu spractiva aj skladuje;

Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 41

Text predlozeny Komisiou

41. kritickd latka P'udského povodu® je
latka T'udského povodu, ktorej
nedostatocné dodavky budu mat’ za
nasledok vaznu ujmu na zdravi pacientov
alebo riziko takejto ujmy;

povodu;

Pozmenujuci navrh

38. ,,unijna odbornd priprava“ s ¢innosti
odbornej pripravy pre zamestnancov
prislusnych orgénov a v pripade potreby
pre zamestnancov delegovanych orgénov
vykonévajucich ¢innosti dohl'adu nad
latkami 'udského pévodu;

Pozmenujuci navrh

40. ,,zariadenie pre latky 'udského
povodu* je subjekt zaobchadzajici s
latkami 'udského povodu, ktory latky
I'udského pdvodu spractva a skladuje
alebo spracuva a prepust’a, alebo skladuje
a prepust’a;

Pozmenujuci navrh

41. kritickd latka P'udského povodu® je
latka 'udského povodu, ktorej
nedostatocné dodavky budu mat’ za
nasledok vaznu ujmu na zdravi prijemcov
latok Pudského povodu alebo riziko
takejto ujmy;
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Pozmenujuci navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 42

Text predlozeny Komisiou

42. ,kriticky subjekt zaobchadzajuci s
latkami I'udského povodu* je subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského
povodu, ktory vykondva ¢innosti
prispievajuce k doddvkam kritickych latok
I'udského pdvodu, priCom rozsah tychto
¢innosti je taky, Ze ich nevykonéavanie
nemozno pre pacientov nahradit’
¢innost’ami inych subjektov alebo
alternativnymi latkami alebo vyrobkami;

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia

Clanok 3 — odsek 1 — bod 47 — avodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

47. ,vysledovatel'nost™ je schopnost’
lokalizovat’ a identifikovat’ latky l'udského
povodu pocas ktoréhokol'vek kroku od
odberu cez spracovanie a skladovanie az
po distribuciu alebo likvidaciu vratane
schopnosti:

Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 51

Text predlozeny Komisiou

e

51. ,pripisatelnost™ je pravdepodobnost,
ze zdavazny neziaduci jav suvisi u darcu
latok I'udského povodu s procesom

Pozmenujuci navrh

42. ,kriticky subjekt zaobchadzajuci s
latkami I'udského povodu* je subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského
povodu, ktory vykonava €innosti
prispievajuce k dodavkam kritickych latok
Pudského pdvodu, priCom rozsah tychto
¢innosti je taky, Ze ich nevykonavanie
nemozno nahradit’ ¢cinnostami inych
subjektov alebo alternativnymi latkami
alebo vyrobkami pre prijemcov latok
Pudského povodu,

Pozmenujuci navrh

47. ,vysledovatelnost™ je schopnost’
lokalizovat’ a identifikovat latky l'udského
povodu pocas ktoréhokol'vek kroku od
odberu cez spracovanie a skladovanie az
po humdnne pouZitie alebo likvidaciu
vratane schopnosti:

Pozmenujuci navrh
51. ,pripisatelnost™ je pravdepodobnost’,
ze neziaduci jav suvisi u darcu latok
Pudského pdvodu s procesom odberu alebo
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darovania alebo u prijemcu s pouzitim
latok 'udského pévodu;

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 60

Text predlozeny Komisiou

60. ,,vyro¢nd sprava o ¢innostiach
tykajtcich sa latok 'udského povodu* je
vyro€na sprava uverejnena Komisiou, ktora
obsahuje sthrn sprav poskytujtcich udaje
od subjektov zaobchadzajucich s latkami
Pudského povodu, ktoré vykonavaju tieto
¢innosti: ziskavanie darcov, odber,
distribucia, dovoz, vyvoz a humanne
pouzitie latok I'udského povodu;

Pozmenujuci navrh 80
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 61
Text predlozeny Komisiou
61. ,reprodukéné bunky* su vsetky

bunky uréené na pouZitie na ucely lekarsky
asistovanej reprodukcie;

Pozmenujuci navrh 81
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 62
Text predlozeny Komisiou

62. ,darcovstvo od tretej strany* je
darovanie reprodukcénych buniek osobou

u prijemcu latok Pudského povodu alebo
potomka z lekarsky asistovanej
reprodukcie s pouzitim latok l'udského
povodu;

Pozmenujuci navrh

60. ,,vyro¢nd sprava o ¢innostiach
tykajucich sa latok 'udského povodu* je
vyrocnd sprava uverejnend Komisiou, ktora
obsahuje suhrn sprav poskytujucich udaje
od subjektov zaobchadzajtcich s latkami
Pudského pdvodu, ktoré vykonavaju tieto
¢innosti: ziskavanie darcov, odber,
skladovanie, distribacia, dovoz, vyvoz a
humanne pouZitie latok 'udského povodu;

Pozmenujuci navrh

61. latky Pudského povodu na
reprodukciu® su vSetky bunky urcené na
pouzitie na ucely lekarsky asistovane;j
reprodukcie a embryd pochddzajuce 7
oplodnenia;

Pozmenujuci navrh

62. ,darcovstvo od tretej strany* je
darovanie ldatok Pudského povodu na
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osobe alebo paru, s ktorymi darca nema
intimny fyzicky vztah;

Pozmenujuci navrh 82
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 62 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 63

Text predlozeny Komisiou

63. ,pouZitie v ramci pdru‘* je pouZzitie
reprodukénych buniek na lekarsky
asistovanu reprodukciu od dvoch 0séb s
intimnym fyzickym vztahom, pricom
jedna osoba doddva vlastné oocyty a druhad
osoba dodéva vlastné spermie;

Pozmenujuci navrh 84
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 64
Text predlozeny Komisiou

64. ,kompenzacia“ je ndhrada
akychkol'vek strat spojenych s

reprodukciu osobou prijemcovi alebo paru,
s ktorymi darca nema intimny fyzicky
vztah;

Pozmenujuci navrh

62a. ,zverejnenie identifikacnych
udajov*“ je spristupnenie informdcii
umoZitujucich identifikdciu darcov ldatky
Pudského povodu na reprodukciu
potomkom pocatym darcom alebo ich
zakonnym rodicom, ako sa stanovuje vo
vnutroStatnych pravnych predpisoch;

Pozmenujuci navrh

63. ,,pouzitie v ramci vzt’ahu‘ je pouzitie
reprodukénych buniek na lekarsky
asistovanu reprodukciu medzi dvoma
osobami s intimnym fyzickym vzt'ahom,
pricom jedna osoba poskytuje vliastné
oocyty a ind osoba poskytuje vlastné
spermie na humdnne pouZitie osobe v
ramci vzt'ahu;

Pozmenujuci navrh

64. ,kompenzacia“ je nahrada
akychkol'vek vycisliteP’nych strat a
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darcovstvom;

Pozmenujuci navrh 85

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 64 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 86

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 70 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 87

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 70 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

nahrada vydavkov spojenych s
darcovstvom;

Pozmenujuci navrh

64a. ,financna neutralita darovania*
znamend, Ze darca nema v dosledku
darovania Ziadny financny zisk ani stratu;

Pozmenujuci navrh

70a. ,,o0dolnost darcovskej zakladne“ je
schopnost’ systéemu odberu darcovskych
prispevkov spoliehat’ sa na vel’ky pocet
darcov v pripade urcitej kategorie latok
Pudského povodu;

Pozmenujuci navrh

70b. informovany suhlas“ je suhlas
darcu ziskany bez ndtlaku a po tom, ako
bol darcovi poskytnuty pristup k jasnym a
komplexnym informdciam
zodpovedajucim jeho schopnosti
porozumiet’, a to na darovanie alebo
pouzitie latok Pudského povodu;
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Pozmernujici navrh 88
Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 70 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 89

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 70 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty mozu na svojom tizemi
zachovat’ alebo zaviest’ opatrenia, ktoré st
prisnejsie ako opatrenia stanovené v tomto
nariadeni, pod podmienkou, Ze tieto
vnutroStatne opatrenia su zlucitel'né s
pravom Unie a primerané riziku pre l'udské
zdravie.

Pozmenujuci navrh

70c.  klinicka Studia latky Pudského
povodu“ je experimentdlne hodnotenie
latky Pudského povodu alebo pripravku z
latky Pudského povodu u Pudi s ciel’om
vyvodit’ zavery tykajice sa jej ucinnosti a
bezpecnosti;

Pozmenujuci navrh

70d. ,,eurdpska autonomia*“ je stuperii
nezdvislosti Unie od tretich krajin v
suvislosti s odberom latok Pudského
povodu, vyrobou pripravkov z latok
Pudského povodu a akymikol’vek inymi
cinnost’ami tykajucimi sa latok Pudského
povodu.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské §taty mozu na svojom tizemi
zachovat alebo zaviest’ opatrenia, ktoré st
prisnejsie ako opatrenia stanovené v tomto
nariadeni, pod podmienkou, Ze tieto
vnutroStatne opatrenia su zaloZené na
vedeckych dokazoch, zIluciteI'né s pravom
Unie a primerané riziku pre l'udské zdravie.

Takéto opatrenia:
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Pozmenujuci navrh 91

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  mali autonémiu konat’ a prijimat’
rozhodnutia nezavisle a nestranne pri
suc¢asnom respektovani vnitornych
administrativnych organizacnych
poziadaviek stanovenych v astavdach
Clenskych Statov;

Pozmenujici navrh 92

Navrh nariadenia

Clanok 5 — odsek 3 — pismeno b — bod ii

a)  nesmu priamo ani nepriamo
predstavovat’ diskrimindciu medzi
darcami latok Pudského povodu na
zdklade ktoréhokol’vek z dovodov
diskrimindcie uznanych v clanku 21
Charty zdkladnych prav Eurdpskej unie,
najmd diskrimindciu na zdaklade sexudlnej
orientdcie. Clenské §tity ozndmia Komisii
vSetky obmedzenia, ktoré ukladaju na
svojom uzemi alebo ktoré na ich uizemi
ukladaju subjekty zaobchadzajuce s
latkami Pudského povodu a ktoré moZno
odovodnene povaZovat’ za obmedzenia
predstavujuce takuto diskrimindciu, a
poskytnu zhrnutie vedeckych dokazov
pouzitych na odovodnenie tychto opatreni
na ochranu darcov latok Pudského
povodu, prijemcov latok Pudského povodu
alebo potomkov 7 lekdrsky asistovanej
reprodukcie;

b)  moZu prispiet’ k vytvoreniu
eurdpskeho dodavatel’ského ret'azca a k
dosiahnutiu ciel’a europskej autonomie a
koordindcie medzi élenskymi Statmi; mozu
mat’ takisto za ciel’ posilnit’ zasadu
dobrovol’ného a bezplatného darcovstva.

Pozmenujuci navrh

a)  mali autonémiu konat’ a prijimat’
rozhodnutia nezavisle a nestranne pri
sucasnom reSpektovani vnutornych
administrativnych organizacnych
poziadaviek stanovenych vo
vrutroStatnych pravnych predpisoch;
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Text predlozeny Komisiou

i1)  nariadit’ okamzité pozastavenie alebo
ukoncenie ¢innosti tykajlicej sa latok
Pudského povodu, ktord predstavuje
bezprostredné riziko pre darcov latok
I'udského pdvodu, prijemcov latok
I'udského pdvodu alebo Siroku verejnost’;

Pozmeniujuci navrh 93

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c¢)  mali dostato¢né zdroje, prevadzkovua
kapacitu a odborné znalosti na dosiahnutie
cielov a plnenie svojich povinnosti podla
tohto nariadenia;

Pozmenujuci navrh 94

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Kazdy c¢lensky $tat dezignuje v
sulade s Gstavnymi poziadavkami
¢lenskych $tatov jeden vnutroStatny organ
pre latky 'udského povodu zodpovedny za
koordinaciu vymen s Komisiou a s
vnutro$tatnymi organmi pre latky I'udského
povodu ostatnych €lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh

i1)  nariadit’ okamzité pozastavenie alebo
ukoncenie ¢innosti tykajlicej sa latok
Pudského pdvodu, ktord predstavuje
bezprostredné riziko pre darcov latok
Pudského pdvodu, prijemcov latok
I'udského pdvodu alebo Siroku verejnost’
alebo ktord nespliia podmienky svojho
povolenia alebo nie je v sulade s tymto
nariadenim,

Pozmenujuci navrh

c)  mali dostato¢né ludské a financéné
zdroje, prevadzkovu kapacitu a odborné
znalosti vrdtane technickych odbornych
znalosti na dosiahnutie ciel'ov a plnenie
svojich povinnosti podl'a tohto nariadenia;

Pozmenujuci navrh

4.  Kazdy clensky $tat dezignuje v
sulade s Gistavnymi poziadavkami
¢lenskych $tatov jeden vnutroStatny organ
pre latky 'udského povodu zodpovedny za
koordinaciu vymen s Komisiou a s
vnutroStatnymi orgdnmi pre latky 'udského
povodu ostatnych €lenskych Statov.
Komisia zverejni zoznam vnutroStdatnych
organov pre latky Pudského povodu na
platforme EU pre litky Pudského pévodu.
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Pozmenujuci navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prislu$né organy konaju nezavisle,
vo verejnom zaujme a bez akéhokol'vek
vonkajsieho vplyvu.

Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislusné organy zabezpecia, aby ich
zamestnanci nemali zZiadny priamy ani
nepriamy hospodarsky, finan¢ny ¢i osobny
zaujem, ktory by sa mohol povazovat’ za
ohrozujuci ich nezavislost’, a predovsetkym
aby sa nenachadzali v situdcii, ktord moze,
priamo alebo nepriamo, ovplyvnit’ ich
profesijnll nestrannost’.

Pozmenujuci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

1.  Prislusné organy a c¢lenovia
koordinacnej rady pre ldatky Pudského
Ppovodu konaju nezéavisle, vo verejnom
zaujme a bez akéhokol'vek vonkajSieho
vplyvu.

Pozmenujuci navrh

2. Prislusné organy zabezpecia, aby ich
zamestnanci nemali Ziadny priamy ani
nepriamy hospodarsky, finan¢ny ¢i osobny
zaujem, ktory by sa mohol povazovat’ za
ohrozujuci ich nezavislost’, a predovsetkym
aby sa nenachadzali v situdcii, ktord moze,
priamo alebo nepriamo, ovplyvnit’ ich
profesijnil nestrannost’. Vsetci prislusni
zamestnanci kaZdorocne predkladaju
vyhldsenie o svojich zaujmoch, ktoré sa
uverejiiuje na webovom portali
prisluSnych orgadnov.

Pozmenujuci navrh

2a. Odsek 2 sa vit'ahuje aj na
predchadzajuce Cinnosti zamestnancoyv,
ktoré vykonavali pocas primeraného
obdobia pred tym, ako ich prijali prislusné
organy, ktoré vymedzia a zverejnia
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Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Beztoho, aby bol dotknuty ¢lanok
75, prislusné organy vykondvaju svoje
¢innosti dohl'adu transparentnym
spOsobom a verejnosti spristupiiuji a
objastiuji rozhodnutia prijaté v pripadoch,
ked’ subjekt zaobchadzajuci s latkami
P'udského pdvodu nezabezpecil stilad s
nejakou povinnost’ou podla tohto
nariadenia a ked’ takéto zlyhanie vazne
ohrozuje alebo moze vazne ohrozit’ I'udské
zdravie.

Pozmenujuci navrh 99

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prislu$né organy st zodpovedné za
¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského
povodu uvedené v kapitole III s cielom
overit’, ¢i subjekty zaobchadzajuce s
latkami 'udského povodu na svojom tizemi
ucinne zabezpecuju sulad s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni.

prislusné orgadny.

Pozmenujuci navrh

1.  Beztoho, aby bol dotknuty ¢lanok
75, prislusné organy a clenovia
koordinacnej rady pre latky Pudského

povodu vykonavaju svoje ¢innosti dohl'adu

transparentnym sposobom a verejnosti
spristupfiuju a objasiiuji rozhodnutia
prijaté v pripadoch, ked’ subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu
nezabezpecil sulad s nejakou povinnost'ou
podrla tohto nariadenia a ked’ takéto
zlyhanie vdZne ohrozuje alebo mdze vazne
ohrozit’ 'udské zdravie, vrdtane
rozhodnuti o zruSeni, pozastaveni alebo
obnoveni povolenia Cinnosti tykajucich sa
latok Pudského povodu. Prislu$né organy
musia byt tiez transparentné, pokial’ ide o
kritéria pouZivané na posudzovanie a

povol’ovanie pripravkov 7 latok Pudského
Povodu a subjektov zaobchadzajucich s

latkami Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

1. Prislu$né organy st zodpovedné za
¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského
povodu uvedené v kapitole III s cielom
overit’, ¢i subjekty zaobchadzajuce s
latkami 'udského povodu a pripravky z
latok Pudského povodu povolené na ich
uzemi Gcinne zabezpecuju sulad s
poZiadavkami stanovenymi v tomto
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Pozmenujuci navrh 100

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  dostatoénym poctom zamestnancov
ndleZite sposobilych na vykonavanie
funkcii dohl'adu stanovenych v tomto
nariadeni;

Pozmenujuci navrh 101

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  postupmi na zabezpecenie
nezavislosti, nestrannosti, a¢innosti,
kvality, vhodnosti na prislusny ucel a
konzistentnosti svojich ¢innosti dohl'adu
nad latkami 'udského povodu;

Pozmenujuci navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

¢)  vhodnymi a riadne udrziavanymi
zariadeniami a vybavenim na zabezpecenie
toho, aby zamestnanci mohli vykonavat’
svoje ¢innosti dohl'adu nad latkami
I'udského pdvodu tcinne a efektivne;

nariadeni.

Pozmenujuci navrh

a)  Pudskymi a finanénymi zdrojmi,
prevadzkovou kapacitou a odbornymi
znalost’ami vrdtane technickych
odbornych znalosti na vykondvanie funkcii
dohl'adu stanovenych v tomto nariadent;

Pozmenujuci navrh

b)  postupmi na zabezpecenie
nezavislosti, nestrannosti,
transparentnosti, u¢innosti, kvality,
vhodnosti na prislusny ucel a
konzistentnosti svojich ¢innosti dohl'adu
nad latkami I'udského pdvodu;

Pozmenujuci navrh

¢)  vhodnymi a riadne udrziavanymi
zariadeniami a vybavenim na zabezpecenie
toho, aby zamestnanci mohli vykonavat’
svoje ¢innosti dohl'adu nad latkami
I'udského pdvodu Gcinne, bezpecne a
efektivne;
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Pozmenujuci navrh 103

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Vo vSetkych pripadoch, ked’ vzniknti
otazky tykajuce sa regulacného statusu
latky, vyrobku alebo ¢innosti, prislusné
organy podla potreby konzultuji s organmi
zriadenymi inymi relevantnymi pravnymi
predpismi Unie uvedenymi v ¢lanku 2 ods.
3. V takychto pripadoch prislusné organy
takisto nahliadnu do kompendia uvedené¢ho
v ¢lanku 3 bode 33.

Pozmenujuci navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Prislusné organy mozu tiez uviest’, Ze
usudzuju, Ze je potrebné, aby koordinacna
rada pre latky Pudského povodu
konzultovala v sulade s ¢lankom 68 ods. 1
pism. b) s rovnocennymi poradnymi
organmi zriadenymi inymi relevantnymi
pravnymi predpismi Unie uvedenymi v
¢lanku 2 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 105

Navrh nariadenia

Clanok 14 — odsek 3 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

1. Vo vSetkych pripadoch, ked’ vzniknti
otazky tykajuce sa regulacného statusu
latky, vyrobku alebo ¢innosti, prislusné
organy podla potreby konzultuju s
vrutroStdtnymi organmi zriadenymi inymi
relevantnymi pravnymi predpismi Unie
uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 3. V takychto
pripadoch prislu§né orgény takisto
nahliadnu do kompendia uvedeného v
¢lanku 3 bode 33.

Pozmenujuci navrh

Koordinacna rada pre latky Pudského
povodu konzultuje, ak to povazuje za
potrebné, v sulade s ¢lankom 68 ods. 1
pism. b) s rovnocennymi poradnymi
organmi zriadenymi inymi relevantnymi
pravnymi predpismi Unie uvedenymi v
¢lanku 2 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

PrisluSné organy v ¢o najvicsej miere
resSpektuju stanovisko koordinacnej rady
pre latky Pudského povodu. Ak ho
nereSpektuju, ¢o najskor informuju
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Pozmenujuci navrh 106

Navrh nariadenia

Clanok 16 — odsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 107

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Povolenia pripravkov z latok
Tudského povodu su platné v celej Unii
pocas obdobia vymedzeného v
podmienkach povolenia, ak je takéto
obdobie vymedzené, alebo kym prislusny
organ povolenie nepozastavi alebo nezrusi.
Ak Clensky $tat v sulade s ¢lankom 4 prijal
prisnejSie opatrenie, ktoré sa tyka
konkrétneho pripravku z latok I'udského
povodu, tento ¢lensky $tat moze odmietnut’
uznat’ platnost’ povolenia pripravku z latok
I'udského povodu iného ¢lenského Statu az
do overenia splnenia podmienok
prisnejSieho opatrenia.

Pozmenujuci navrh 108

Navrh nariadenia

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

koordinacnu radu pre latky Pudského
povodu o prijatom rozhodnuti a svoje
rozhodnutie zdovodnia.

Pozmenujuci navrh

aa) verejne spristupriuju vyhldasenia o
zaujmoch uvedené v Clanku 7 ods. 2 na
svojom webovom sidle;

Pozmenujuci navrh

3. Povolenia pripravkov z latok
Tudského povodu st platné v celej Unii
pocas obdobia vymedzeného v
podmienkach povolenia, ak je takéto
obdobie vymedzené, alebo kym prislusny
organ povolenie nepozastavi alebo nezrusi.
Ak Clensky stat v stlade s ¢lankom 4 prijal
prisnejSie opatrenie, ktoré sa tyka
konkrétneho pripravku z latok 'udského
povodu, tento ¢lensky Stat moze odmietnut’
uznat’ platnost’ povolenia pripravku z latok
I'udského povodu in¢ho ¢lenského Statu az
do overenia splnenia podmienok
prisnejSieho opatrenia. Tieto informdcie sa
bez zbytocného odkladu oznamia na
platforme EU pre litky Pudského pévodu.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 109

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Prislusné organy ukoncia kroky v
procese povolovania pripravku z latok
I'udského pdvodu uvedené v odseku 2 tohto
¢lanku do troch mesiacov od prijatia
ziadosti, s vynimkou ¢asu potrebného na
monitorovanie klinickych vysledkov alebo
Stidie. Tato lehotu m6Zu pozastavit’ na tak
dlho, pokym budu trvat’ konzultacné
postupy uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 a 2.

Pozmenujuci navrh 110

Navrh nariadenia

Clanok 21 — odsek 6 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  takyto pripravok alebo ktordkol'vek z
¢innosti vykonavanych v suvislosti s tymto
pripravkom nie je v stilade s podmienkami
jeho povolenia alebo poZziadavkami tohto
nariadenia a

Pozmenujuci navrh 111

Pozmenujuci navrh

Ak bolo udelené podmienecné povolenie
uvedené v pismene c), subjekt
zaobchdadzajuci s latkami Pudského
povodu poskytne vhodné informadcie pre
odbornikov a pacientov o podmienenej
povahe povolenia.

Pozmenujuci navrh

4.  Prislu$né organy ukoncia kroky v
procese povolovania pripravku z latok
P'udského pdvodu uvedené v odseku 2 tohto
¢lanku do troch mesiacov od prijatia
ziadosti, s vynimkou ¢asu potrebného na
monitorovanie klinickych vysledkov alebo
Studie. Tuto lehotu m6Zu pozastavit’ na tak
dlho, pokym budu trvat’ konzulta¢né
postupy uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 a 2,
alebo ak sa od subjektu zaobchadzajuceho
s latkami Pudského povodu, ktory podal
Ziadost’, vyZaduju d’alSie informadcie.

Pozmenujuci navrh

a) takyto pripravok alebo ktordkol'vek z
¢innosti vykonavanych v suvislosti s tymto
pripravkom nie je v stilade s podmienkami
jeho povolenia alebo poziadavkami tohto
nariadenia alebo
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Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Prislusné orgdny moZzu v sulade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi zrusSit’
povolenie pripravku z latok I'udského
povodu, ak prislusné organy potvrdili, Ze
dany pripravok z latok I'udského povodu
nesplia neskor aktualizované kritéria na
udelenie povolenia alebo dany subjekt
zaobchadzajlci s latkami 'udského povodu
opakovane nezabezpecil stlad s
podmienkami jeho povolenia.

Pozmenujuci navrh 112

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prislusné organy poskytnu
usmernenia a vzory, ktoré umoznia, aby sa
ziadosti od subjektov zaobchadzajucich s
latkami 'udského povodu o ich povolenie
ako zariadenie pre latky l'udského povodu
predkladali v stilade s ¢lankom 49. Pri
vypracuvani tychto usmerneni a vzorov sa
prislusné organy pridrziavaja relevantnych
najlepSich postupov, ktoré schvalila a
zdokumentovala koordinac¢né rada pre
latky I'udského povodu, ako sa uvadza v
¢lanku 68 ods. 1 pism. c).

Pozmenujuci navrh 113

Navrh nariadenia

Clanok 27 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  nezabezpecuje sulad s podmienkami
jeho povolenia alebo ustanoveniami tohto

Pozmenujuci navrh

8. Prislus$né orgdny mozu v sulade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi zruSit’
povolenie pripravku z latok I'udského
povodu, ak prislusné organy potvrdili, Ze
dany pripravok z latok I'udského povodu
nespiia neskor aktualizované kritéria na
udelenie povolenia alebo dany subjekt
zaobchadzajlci s latkami l'udského povodu
nezabezpecil stilad s podmienkami jeho
povolenia.

Pozmenujuci navrh

(Netyka sa slovenskej verzie.)

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh 114

Navrh nariadenia

nariadenia alebo

Clanok 27 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 115

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Prislu§né organy mozu v sulade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi zrusit’
povolenie zariadenia pre latky I'udského
povodu, ak prisluSné organy potvrdili, Ze
dané zariadenie pre latky I'udského povodu
uZ nespliia aktualizované kritéria na
udelenie povolenia alebo dané zariadenie
pre latky 'udského povodu opakovane
nezabezpecilo sulad s podmienkami jeho
povolenia.

Pozmenujuci navrh 116

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 5 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  dany subjekt zaobchadzajuci s
latkami 'udského pdvodu nezabezpecuje
stilad s podmienkami povolenia alebo
ustanoveniami tohto nariadenia a

Pozmenujuci navrh

aa) neprijima ndapravné alebo
preventivne opatrenia v nadviiznosti na
inSpekciu, ktoru vykonali vnutroStdatne
organy, podla ¢lanku 29 ods. 14; a

Pozmenujuci navrh

5. Prislu$né organy mozu v stlade s
vnuatroStatnymi pravnymi predpismi zruSit
povolenie zariadenia pre latky I'udského
povodu, ak prisluSné organy potvrdili, Ze
dané zariadenie pre latky I'udského povodu
uZ nespliiia aktualizované kritéria na
udelenie povolenia alebo dané zariadenie
pre latky l'udského povodu nezabezpecilo
sulad s podmienkami jeho povolenia.

Pozmenujuci navrh

a)  dany subjekt zaobchadzajuci s
latkami 'udského pdvodu nezabezpecuje
stlad s podmienkami povolenia alebo
ustanoveniami tohto nariadenia alebo
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Pozmenujuci navrh 117

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 5 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  Ze tento nesulad, resp. podozrenie na
nesulad so sebou prinésa riziko pre
bezpecnost’ prijemcov alebo potomkov z
lekarsky asistovanej reprodukcie.

Pozmenujuci navrh 118

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Prislu$né organy mozu v stlade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi zrusSit’
povolenie dovazajuceho subjektu
zaobchadzajuceho s latkami 'udského
povodu, ak prislusné organy potvrdili, Ze
dany dovazajuci subjekt zaobchadzajuci s
latkami Pudského povodu uz nesplia
aktualizované kritéria na udelenie
povolenia alebo dany dovazajuci subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu
opakovane nezabezpecil sulad s
podmienkami jeho povolenia.

Pozmenujuci navrh 119

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9.  Odchylne od odseku 1 m6zu
prislusné organy v pripade nudze povolit’
dovoz latok 'udského pdvodu na okamzité

Pozmenujuci navrh

b)  ze tento nesulad, resp. podozrenie na
nesulad so sebou prinésa riziko pre
bezpecnost’ prijemcov ldatok Pudského
Ppovodu alebo potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie.

Pozmenujuci navrh

7. Prislusné organy moézu v sulade s
vnuatroStatnymi pravnymi predpismi zruSit
povolenie dovazajuceho subjektu
zaobchadzajuceho s latkami I'udského
povodu, ak prislusné organy potvrdili, Ze
dany dovazajuci subjekt zaobchadzajuci s
latkami Pudského povodu uz nespiia
aktualizované kritéria na udelenie
povolenia alebo dany dovéazajuci subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu
nezabezpecil sulad s podmienkami jeho
povolenia.

Pozmenujuci navrh

9.  Odchylne od odseku 1 m6zu
prislusné organy ve vynimocnych
situdcidach uvedenych v élanku 61a alebo
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pouzitie u konkrétneho prijemcu, ak je to
na zaklade individualneho posudenia
pripadov odoévodnené klinickymi
okolnostami.

Pozmenujuci navrh 120

Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 11

Text predlozeny Komisiou

11. Interval medzi dvomi inSpekciami na
mieste nesmie byt dlhsi ako Styri roky.

Pozmenujuci navrh 121

Navrh nariadenia

Clanok 32 — odsek 1 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 122

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

v pripade nudze povolit’ dovoz latok
Pudského pdvodu na okamzité pouZzitie u
konkrétneho prijemcu, ak je to na zéklade
individudlneho postdenia pripadov riadne
odovodnené klinickymi okolnostami.

Pozmenujuci navrh

11. O intervale medzi inSpekciami sa
rozhodne na zaklade frekvencie potrebnej
na zmiernenie akychkolvek zistenych
rizik a interval nesmie byt’ dlhsi ako Styri
roky.

Pozmenujuci navrh

Inspektori sa urcia v sulade s postupmi,
ktorymi sa zabezpeci, aby konali
transparentne, nezdavisle a nestranne.
Kritéria uréenia musia byt’ jasné a
transparentné.

Pozmenujuci navrh

la. VSetci inSpektori konaju nestranne a
su nezavisli od akychkol’vek priamych
alebo nepriamych konfliktov zaujmov.
InSpektori potvrdia tuto nestrannost’ v
pisomnom vyhldseni a takéto vyhldasenia
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Pozmenujuci navrh 123
Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 3 — pismeno a
Text predlozeny Komisiou
a)  inSpekcéné techniky a postupy, ktoré

sa maju dodrziavat’, vratane praktickych
cviceni;

Pozmenujuci navrh 124
Navrh nariadenia

Clanok 34 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

sa spristupnia na webovom sidle
prisluSnych orgdnov.

Pozmenujuci navrh

a)  inSpekcéné techniky a postupy, ktoré
sa maju dodrziavat, vratane praktickych
cviceni a pravidiel tykajucich sa konfliktu
zdujmov;

Pozmenujuci navrh

Clinok 34a

Vymena informadcii o dostupnosti latok
Pudského povodu a kontinuite dodavok

1.  Vramci narodnych planov na
zabezpecenie kontinuity dodavok latok
Pudského povodu uvedenych v ¢lanku 62
prislusné organy zriadia digitalny
komunikacny kandl, prostrednictvom
ktorého si moéZu rychlo a efektivne
vymieriat’ informdcie o dostupnosti latok
Pudského povodu na vnutrostitnom
uzemi. Prostrednictvom tohto digitilneho
komunikacného kandla moéZu prislusné
organy v osobitnych pripadoch, ked’ je to
potrebné, od vnutroStatnych subjektov
zaobchadzajucich s latkami Pudského
povodu poZadovat’, aby poskytli
informacie o dostupnosti urcitych latok
Pudského povodu. Zohladnia aj
upozornenia zaslané vnutrosStatnymi
subjektmi zaobchadzajucimi s latkami
Pudského povodu tykajuce sa dostupnosti
latok Pudského povodu a potencidlneho
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Pozmenujuci navrh 125

Navrh nariadenia
Clanok 36 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

nedostatku. Prislusné organy zabezpecdia,
aby bol digitalny komunikacny kandl k
dispozicii najneskor... [dva roky po dni
nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial.

2. PrisluSné organy monitoruju
dostupnost’ latok Pudského povodu na
vnutroStdtnej urovni prostrednictvom
digitalneho komunikacného kandla
uvedeného v odseku 1. Poskytuju
usmernenia subjektom zaobchadzajucim s
latkami Pudského povodu s cielom
ulahcit’ vvmenu informadcii o dostupnosti
latok Pudského povodu.

3. Prislusné organy uchovavaju a
analyzuju informdcie o dostupnosti latok
Pudského povodu a vykyvoch tejto
dostupnosti v priebehu casu, ako aj o
trendoch dopytu a potencidalnom
nedostatku latok Pudského povodu a
vypracuvaju sprdavy obsahujuce tieto
informacie, ktoré sa moZu spristupnit’
ostatnym clenskym Statom
prostrednictvom platformy EU pre ldtky
Pudského povodu uvedenej v kapitole XI.

Pozmenujuci navrh

Clinok 36a

Povolovanie a register klinickych Studii
latok Pudského povodu

1.  Prislu$né organy povolia klinické
Studie latok Pudského povodu po
schvdleni navrhu klinickej Studie
uvedeného v Clanku 41a ods. 5 a po
overeni, Ze ku klinickej Studii bolo v
pripade potreby vydané kladné
odporucanie prislusnej etickej komisie.

2. PrisluSné organy informuju
subjekty zaobchadzajuce s latkami
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Pudského povodu vo svojom Clenskom
State, poskytnu im pokyny a pomoc v
suvislosti s postupmi povol’ovania a
registrdcie klinickych Studii latok
Pudského povodu. Prislusné organy
poskytnii subjektom zaobchadzajiicim s
latkami Pudského povodu usmernenia a
pomoc v suvislosti s technickymi a
etickymi aspektmi klinickych studii latok
Pudského povodu.

3. Prislusné organy zaregistruju kaZdu
povolenu klinicku Studiu latok Pudského
pévodu na platforme EU pre litky

Pudského povodu, pricom sa uvedu tieto
informadcie:

a) meno alebo obchodné meno a
adresa subjektu alebo subjektov
zaobchadzajucich s latkami Pudského
povodu, ktoré vykonavaju klinicku Studiu,
a meno a kontaktné udaje vyskumnych
pracovnikov a kontaktnej osoby;

b) v pripade potreby kladné
odporucanie prislusnej etickej komisie;

¢)  zhrnutie navrhu Studie;

d)  datum zaciatku a ukoncenia
roznych Stadii klinickej Studie;
e)  najneskor jeden rok po skonceni

klinickej Studie zhrnutie vysledkov a
zdaverov;

f)  zhrnutie klinickej Studie urcéené
Sirokej verejnosti a dosiahnuté vysledky.

4.  Vpripadoch, ked’ sa na klinickej
Studii latky Pudského povodu zucastiiuje
viac ako jeden subjekt zaobchadzajuci s
latkami Pudského povodu a tieto subjekty
sa nachadzaju v roznych Clenskych
Statoch, na tuto klinicku Studiu latok
Pudského povodu sa vyZaduje povolenie
len jedného prislusného orgdanu Unie.

5. Prislu$né organy su zodpovedné za
zabezpecenie toho, aby informadcie o
klinickych studidch latok Pudského
povodu v ich clenskom Stdte, ktoré su
zaregistrované v platforme EU pre litky
Pudského povodu, boli konzistentné, a bez
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Pozmenujuci navrh 126

Navrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Osoba zodpovedna za prepustanie
latok 'udského povodu musi vlastnit’
diplom, osvedcenie alebo iny doklad

o formalnej kvalifikacii v oblasti
lekarskych alebo biologickych vied
udeleny na zaklade ukoncenia
vysokoskolského stidia alebo Studia
uznaného za rovnocenné v dotknutom
¢lenskom State a musi mat’ minimalne
dvojro¢nu prax v prisluSnom odbore.

Pozmenujuci navrh 127

Navrh nariadenia

zbytocného odkladu uvedi na tejto
platforme akékol’vek zmeny.

6.  Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu zodpovedné za klinické
Studie latok Pudského povodu bez
zbytocného odkladu nahldsia neZiaduce
Jjavy zistené pocas klinickej Studie v sulade
s Elankom 47 ods. 1.

7. Komisia méZe prijat’ vykondvacie
akty na ulahcenie registrdcie informdcii
na platforme EU pre litky Pudského
povodu. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 79 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

2. Osoba zodpovedna za prepustanie
latok 'udského povodu musi vlastnit’
diplom, osvedcenie alebo iny doklad

o formalnej kvalifikacii v oblasti
lekarskych alebo biologickych vied
udeleny na zaklade ukoncenia
vysokoskolského stidia alebo Studia
uznaného za rovnocenné v dotknutom
¢lenskom S$tate a musi mat’ minimalne
dvojro¢nu prax v prisluSnom odbore.
Subjekt zaobchadzajuci s latkami
Pudského povodu zabezpeci, aby osoba
zodpovednd za prepust’anie latok
Pudského povodu absolvovala primeranu
a aktudlnu odbornu pripravu
zodpovedajucu jej prdci a povinnostiam
vrdtane osobitnej odbornej pripravy
tykajucej sa tych latok Pudského povodu,
ktoré to vyZaduju.
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Clanok 40 — odsek 1
Text predlozeny Komisiou

1.  Subjekty zaobchadzajtce s latkami
I'udského pdvodu neprepustia alebo v
autolégnom kontexte nepripravia a
okamzite nepouziju na prijemcovi
pripravky z latok I'udského povodu bez
predchadzajticeho povolenia pripravku z
latok I'udského povodu. V pripadoch, ked’
subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského
povodu upravi ¢innost’ vykonavanu v
stvislosti s povolenym pripravkom z latok
I'udského pdvodu, musi ziskat’ povolenie
na tento upraveny pripravok z latok
I'udského povodu.

Pozmenujuci navrh 128

Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského povodu moézu za vynimocnych
okolnosti uvedenych v élanku 64 poziadat
svoje prislusné organy o vynimku z
poziadavky na povolenie pripravku z latok
I'udského povodu.

Pozmenujuci navrh 129

Navrh nariadenia

Clanok 41 — odsek 2 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou

b)  vysledky hodnotenia rizik
uskutocneného v pripade kombindcie
cinnosti tykajucich sa latok Pudského

Pozmenujuci navrh

1.  Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského pdvodu neprepustia alebo v
autolégnom kontexte nepripravia a
okamzite nepouziji na prijemcovi
pripravky z latok I'udského povodu bez
predchadzajticeho povolenia pripravku z
latok I'udského povodu. V pripadoch, ked’
subjekt zaobchadzajtici s latkami l'udského
povodu zracne upravi ¢innost’ vykonavanu
v suvislosti s povolenym pripravkom z
latok I'udského povodu, musi ziskat
povolenie na tento upraveny pripravok z
latok I'udského povodu. ,,Znacna uprava“
je na ucely tohto ¢lanku uprava, ktora ma
vplyv na ucel, kvalitu, bezpecnost’,
ucinnost’ alebo funkcénost’ pripravku
latok Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

3. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
T'udského povodu moézu za vynimocnych
okolnosti uvedenych v élankoch 61 a 61a
poZiadat’ svoje prislusné organy o vynimku
z poziadavky na povolenie pripravku z
latok I'udského povodu.

Pozmenujuci navrh

b)  vysledky hodnotenia uskuto¢neného
v sulade s ¢lankom 41a ods. 4;
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povodu vykondavanych v suvislosti s
pripravkom z latok Pudského povodu
spolu s planovanou klinickou indikdciou,
na ktoru sa ma pouZit’, pricom sa
zohladni:

i) Ci je pripravok z latok Pudského
povodu opisany v monografii EDQM
tykajucej sa latok Pudského povodu, ktora
je zahrnuta v technickych usmerneniach
uvedenych v élanku 59 ods. 4 pism. a), a
zosuladeny s touto monografiou;

ii)  ¢i pripravok z latok Pudského
povodu spliia kritérid kvality vymedzené v
monografii EDQM tykajucej sa latok
Pudského povodu uvedenej v bode i) a Ci
Jje uréeny na poutitie v sulade s indikdciou
a sposobom pouZitia, ktoré su uvedené v
monografii, ak su takéto podrobnosti v
danej monografii uvedené;

iii) zohlPadnia sa informdcie tykajuce sa
predchadzajuceho pouZitia a povolenia
pripravku 7 latok Pudského povodu v
inych subjektoch zaobchadzajucich s
latkami Pudského povodu, ktoré su
dostupné na platforme EU pre ldtky
Pudského povodu;

iv)  dokazy ziskané v ramci procesu
certifikdcie v silade s nariadenim (EU)
2017/745 o kaZdej certifikovanej
zdravotnickej pomaocke pouZivanej na
pripravku 7 latok Pudského povodu, ak su
k takéto dokazy dispozicii;

v)  dokumentdcia systematického
postupu identifikdcie, kvantifikdcie a
hodnotenia akychkol’vek rizik pre darcu
alebo prijemcu, ktoré vyplyvaju 7 ret’azca
cinnosti vpkondvanych v suvislosti s
pripravkom 2 latok Pudského povodu;

Pozmenujuci navrh 130

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 2 — pismeno ¢
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Text predlozeny Komisiou

c) v pripadoch, ked’ je uvedené riziko
iné ako zanedbatel'né, navrh na
monitorovanie klinickych vysledkov s
cielom preukazat’ bezpecnost,, kvalitu a
ucinnost’ pripravku z latok I'udského
povodu v sulade s vysledkami hodnotenia
rizik;

Pozmenujuci navrh 131

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. V ndvrhu uvedenom v odseku 2
pism. c) Ziadatel’ navrhne nasledujuci
plan monitorovania klinickych vysledkov:

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

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

¢) v pripadoch vysokého rizika, popri
pismene a), Studiu klinického skuSania na
Statisticky vyznamnom pocte pacientov, v
ktorej sa posudzuju vopred urcené
koncové sledované klinické parametre v
porovnani so Standardnou lieCbou.

Pozmenujuci navrh 132

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Subjekty zaobchéadzajuce s latkami
I'udského povodu vykonavaja

Pozmenujuci navrh

c) v pripadoch, ked’ je uvedené riziko
iné ako zanedbatel'né, navrh na
monitorovanie klinickych vysledkov s
cielom preukazat’ bezpecnost,, kvalitu a
ucinnost’ pripravku z latok 'udského
povodu v sulade s vysledkami hodnotenia
rizik, a ako je uvedené v clanku 41a ods.
5;

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

4.  Subjekty zaobchéadzajuce s latkami
I'udského povodu vykonavaja
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monitorovanie klinickych vysledkov po
udeleni podmienecného povolenia podl'a
¢lanku 21 ods. 2 pism. c) a predkladaju
vysledky svojim prisluSnym organom. Pri
vykonavani Studie klinického skusania
uvedenej v odseku 3 pism. b) a ¢c) moze
ziadatel’ v pripade dotknutého pripravku z
latok 'udského povodu na zaznamenanie
svojich vysledkov pouzit’ existujici
register klinickej praxe, ak jeho prislusné
organy overili, Ze register ma zavedené
postupy riadenia kvality udajov, ktoré
zabezpecuju presnost’ a Uplnost’ idajov.

Pozmenujuci navrh 133

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského poévodu nesmu bez
predchadzajtiiceho pisomného suhlasu
svojich prislusnych organov akokol'vek
menit’ ret'azec ¢innosti vykondvanych v
suvislosti s povolenym pripravkom z latok
I'udského pdvodu. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodu
informujt svoje prislu§né organy aj o
zmenach v tdajoch o drzitel'ovi povolenia
pripravku z latok 'udského povodu.

Pozmenujuci navrh 134

monitorovanie klinickych vysledkov po
udeleni podmienecného povolenia podl'a
¢lanku 21 ods. 2 pism. c) a predkladaji
vysledky a analyzu tychto vysledkov
svojim prislusnym organom tak casto, ako
je urcené v povoleni. Pri vykonavani Studie
klinického sktiSania uvedenej v ¢lanku 41a
odseku 5 pism. a) bodoch ii) a iii) m6ze
ziadatel’ v pripade dotknutého pripravku z
latok 'udského povodu na zaznamenanie
svojich vysledkov pouzit’ existujuci
register klinickej praxe, ak jeho prislusné
organy overili, Ze register ma zavedené
postupy riadenia kvality udajov, ktoré
zabezpecuju presnost’ a Uplnost’ udajov.
Ziadatel’ zaregistruje uvedenii §tudiu a
ziskané vysledky na platforme EU pre
latky Pudského povodu v sulade s
¢lankom 36a.

Pozmenujuci navrh

5. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského pdvodu nesmu bez
predchadzajiiceho pisomného suhlasu
svojich prislusnych organov akokol'vek
podstatne menit’ ret’azec ¢innosti
vykondvanych v stvislosti s povolenym
pripravkom z latok I'udského povodu.
»Podstatnd zmena* je na ucely tohto
Clanku zmena, ktorda ma vplyv na ucel,
kvalitu, bezpecnost’, ucinnost’ alebo
Junkcnost’ pripravku z latok Pudského
povodu. Subjekty zaobchadzajice s
latkami 'udského povodu informuju svoje
prislusné organy aj o zmenach v tidajoch o
drzitel'ovi povolenia pripravku z latok
I'udského pdvodu.
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Navrh nariadenia
Clanok 41 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Clinok 41a
Klinické studie latok Pudského povodu

1.  Privykonavani klinickych studii
latok Pudského povodu v kontexte planov
monitorovania uvedenych v ¢lanku 41
ods. 2 pism. c) alebo na ucel porovnania
alebo zlepSenia uz povolenej liecby musia
subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu spliiat’ pofiadavky
stanovené v tomto nariadeni.

2. Klinické $tudie latok Pudského
povodu sa vidy prednostne zameriavaju
na bezpecnost’ a dobré podmienky
ucastnikov Studie a su v sulade s
ustanoveniami ¢lankov 53, 54, 55, 56, 58
a 59 tykajuce sa ochrany darcov,
prijemcov a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského
povodu, ktoré maju v umysle zacat’
klinicku Studiu latok Pudského povodu, sa
v pripade potreby snaZia ziskat’ kvalitné a
spolahlivé udaje prostrednictvom
spoluprdce s inymi subjektmi
zaobchadzajucimi s latkami Pudského
povodu.

3. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu predloZia prisluSnym
organom Ziadost’ o schvdlenie klinickej
Studie latok Pudského povodu pred
zacatim klinickej Studie v sulade s
postupom stanovenym v odsekoch 4 a 5.
Subjekty zaobchddzajuce s latkami
Pudského povodu mozZu poZiadat’
prislusné organy o pomoc v suvislosti s
administrativnymi, technickymi a etickymi
aspektmi klinickej Studie v sulade s
¢lankom 36a.

4.  Ziadatel vykond pred zacatim
klinickej Studie latok Pudského povodu
posudenie rizika v pripade kombindcie
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Cinnosti tykajucich sa latok Pudského
povodu vykondvanych v suvislosti s
pripravkom 7 latok Pudského povodu
spolu so zamy$Panou klinickou
indikdaciou, pricom zohladni:

a)  Cisu pripravky z latok Pudského
povodu opisané v monografii EDQM
tykajucej sa latok Pudského povodu, ktora
je sucast’ou technickych usmerneni
uvedenych v ¢lanku 59 ods. 4 pism. a), a
zosuladeny s touto monografiou;

b) i pripravky 7 latok Pudského
povodu spliiajii kritérid kvality vvmedzené
v monografii EDQM tykajucej sa latok
Pudského povodu uvedenej v pismene a) a
Ci su urcené na pouZitie v sulade s
indikdciou a so spéosobom pouZitia, ktoré
st uvedené v monogratfii, ak su takéto
podrobnosti uvedené v danej monografii;

¢) informdcie tykajuce sa
predchadzajuceho pouZitia a povolenia
pripravkov z latok Pudského povodu v
inych subjektoch zaobchadzajucich s
latkami Pudského povodu, ktoré su
dostupné na platforme EU pre litky
Pudského povodu;

d)  dokazy ziskané v ramci procesu
certifikdcie kaZdej certifikovanej
zdravotnickej pomaocky pouZivanej na
pripravky z latok Pudského povodu v
stilade s nariadenim (EU) 2017/745, ak sit
dispozicii;

e)  dokumentdcia systematického
postupu identifikdacie, kvantifikdcie a
hodnotenia akychkol’vek rizik pre darcu
alebo prijemcu, ktoré vyplyvaju z ret’azca
cinnosti vpkondvanych v suvislosti s
pripravkami z latok Pudského povodu.

5. V sulade s vysledkami posudenia
rizika uvedeného v odseku 4 subjekt
zaobchadzajuci s latkami Pudského
povodu navrhne prisluSnym organom
plan klinickej Studie:

a) v suvislosti s monitorovanim
klinickych vysledkov na ucel povolenia
nového pripravku z latok Pudského
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Pozmenujuci navrh 135
Navrh nariadenia
Clanok 43 — odsek 4
Text predlozeny Komisiou

4.  Drzitel povolenia dovazajiceho
subjektu zaobchadzajiceho s latkami

povodu, ako sa uvadza v clanku 41 ods. 2
pism. ¢):

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

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

iii) v pripadoch vysokého rizika, popri
bode i), Studiu klinického skusSania na
Statisticky vyznamnom pocte pacientov, v
ktorej sa posudzuju vopred urcené
koncové sledované klinické parametre v
porovnani so Standardnou lieCbou;

b) v suvislosti s komparativnou
klinickou Studiou voci predtym
schvdlenym typom lieCby s latkami
Pudského povodu.

6. Ked’ sa vykondva vysokorizikova
klinicka studia, subjekty zaobchadzajuce s
latkami Pudského povodu musia pred
zacatim klinickej Studie poZiadat’
prisluSnu eticku komisiu o priaznivé
stanovisko. Eticka komisia posudi pred
vydanim priaznivého stanoviska ku
klinickej Studii etické, pravne a metodické
aspekty klinickej Studie s ciel’om urcit’, ¢i
je Studia navrhnuta tak, aby umoZiiovala
vyvodenie spol’ahlivych zaverov, ako aj
aspekty tykajice sa pohody a bezpecnosti
ucastnikov.

7. Osoba zodpovedna za klinicku
Studiu latok Pudského povodu musi byt
primerane vySkolena.

Pozmenujuci navrh

4.  Drzitel povolenia dovéazajiceho
subjektu zaobchadzajuceho s latkami
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T'udského pévodu ma sidlo v Unii a
zodpoveda za fyzické prijimanie, vizualnu
kontrolu a overovanie dovazanych latok
P'udského pdvodu pred ich prepustenim.
Dovazajtci subjekt zaobchadzajuci s
latkami I'udského povodu overuje stilad
medzi doruc¢enou latkou 'udského povodu
a stvisiacou dokumentaciou a skima
neporusSenost’ balenia a sulad podmienok
oznacovania a prepravy s prisluSnymi
normami a technickymi usmerneniami, ako
sa uvadza v ¢lankoch 57, 58 a 59.

Pozmenujuci navrh 136

Navrh nariadenia
Clanok 47 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského povodu vedu systém na
zistovanie, vySetrovanie a zaznamenavanie
informadcii tykajucich sa neziaducich javov,
vratane neziaducich javov zistenych pocas
monitorovania klinickych vysledkov, ako
stcast’ Ziadosti o povolenie pripravku z
latok I'udského povodu, ako sa uvadza v
¢lanku 41.

Pozmenujuci navrh 137

Navrh nariadenia
Clanok 47 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Tudského pévodu ma sidlo v Unii a
zodpoveda za fyzické prijimanie, vizualnu
kontrolu a overovanie dovazanych latok
P'udského pdvodu pred ich prepustenim.
Dovazajtci subjekt zaobchadzajtci s
latkami I'udského povodu overuje stlad
medzi dorucenou latkou 'udského povodu
a stvisiacou dokumentaciou a skima
neporusenost’ balenia a sulad podmienok
oznacovania a prepravy s prisluSnymi
normami a technickymi usmerneniami, ako
sa uvadza v ¢lankoch 57, 58 a

59. DovaZajuci subjekt zaobchadzajuci s
latkami Pudského povodu zabezpeci, aby
dovazané latky Pudského pévodu spliiali
normy bezpecnosti a kvality rovhocenné s
normami stanovenymi v tomto nariadent.

Pozmenujuci navrh

1.  Subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského pdvodu vedu systém na
zistovanie, vySetrovanie a zaznamenavanie
informadcii tykajucich sa neziaducich javov,
vratane neziaducich javov zistenych pocas
monitorovania klinickych vysledkov, ako
sucast’ Ziadosti o povolenie pripravku z
latok 'udského povodu, ako sa uvadza v
clanku 41, alebo ako sucast’ klinickej
Studie latok Pudského povodu, ako sa
uvdadza v ¢lanku 41a.

Pozmenujuci navrh

3a. Ak sa oznamenie zavainého
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Pozmenujuci navrh 138

Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Zariadenia pre latky 'udského
povodu nevykonavaju ziadne ¢innosti, ak
vopred nedisponuju povolenim ako
zariadenie pre latky I'udského povodu.
Uplatniuje sa to bez ohl'adu na to, ¢i vSetky
¢innosti vykonava samotné zariadenie
alebo jedna ¢i viaceré ¢innosti si zmluvne
dohodnuté s inym subjektom
zaobchadzajicim s latkami I'udského
povodu.

Pozmenujuci navrh 139
Navrh nariadenia
Clanok 51 — nadpis
Text predlozeny Komisiou

Lekar

Pozmenujuci navrh 140

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  vySetrovanie podozreni na neziaduce
javy u darcov a prijemcov latok I'udského

neZiaduceho javu tyka zaleZitosti
verejného zdravia, prislusné orgdany
bezodkladne ozndamia zakladné
informadcie Sirokej verejnosti a
koordinacnej rade pre ldatky Pudského
povodu.

Pozmenujuci navrh

1. Zariadenia pre latky 'udského
povodu nevykondvajl ziadne Cinnosti
tkajuce sa latok Pudského povodu, ak
vopred nedisponuju povolenim ako
zariadenie pre latky I'udského povodu.
Uplatiiuje sa to bez ohl'adu na to, ¢i vSetky
¢innosti vykonava samotné zariadenie
alebo jedna ¢i viaceré ¢innosti su zmluvne
dohodnuté s inym subjektom
zaobchadzajucim s latkami 'udského
povodu.

Pozmenujuci navrh

Lekari

Pozmenujuci navrh

b)  vySetrovanie podozreni na neziaduce
javy u darcov latok Pudského povodu,
prijemcov latok 'udského povodu a
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povodu;

Pozmenujuci navrh 141

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odchylne od odseku 2 je v pripade
subjektov zaobchadzajucich s latkami
I'udského pdvodu, ktoré st povolené ako
zariadenia pre latky I'udského povodu v
sulade s ¢lankom 25 ods. 3, lekar
zodpovedny za tie Ulohy, ktoré st
relevantné pre ¢innosti tykajice sa latok
I'udského pdvodu vykondvané subjektmi
zaobchadzajicimi s latkami l'udského
povodu a ktoré maji priamy vplyv na
zdravie darcov a prijemcov latok 'udského
povodu.

Pozmenujuci navrh 142

Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Subjekty zaobchadzajtice s latkami
Pudského pdvodu chrania zdravie Zijucich

darcov pred darcovstvom, pocas neho a po
nom.

Pozmenujuci navrh 143

Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 2 a (novy)

pripadne potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie;

Pozmenujuci navrh

3. Odchylne od odseku 2 je v pripade
subjektov zaobchadzajucich s latkami
I'udského pévodu, ktoré st povolené ako
zariadenia pre latky I'udského povodu v
sulade s ¢lankom 25 ods. 3, lekar
zodpovedny za tie Glohy, ktoré st
relevantné pre ¢innosti tykajuce sa latok
Pudského pdvodu vykondvané subjektmi
zaobchadzajicimi s latkami l'udského
povodu a ktoré maju priamy vplyv na
zdravie darcov latok Pudského povodu,
prijemcov latok I'udského pdvodu a
pripadne potomkov 7 lekadrsky asistovanej
reprodukcie.

Pozmenujuci navrh

2. Subjekty zaobchadzajtce s latkami
Pudského pdvodu chrania telesné a
pripadne duSevné zdravie Zijucich darcov
latok Pudského povodu pred darcovstvom,
pocas neho a po nom.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 144

Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  spliiaju vietky uplatnitelné
poziadavky na sthlas alebo povolenie,
ktoré su platné v dotknutom ¢lenskom
State;

Pozmenujuci navrh 145

Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  poskytuju darcom alebo ich
pribuznym alebo akymkol'vek osobam,
ktoré udel'uji povolenie v ich mene, v
stilade s vnutroStatnymi pravnymi
predpismi informacie uvedené v ¢lanku 55
a takym sposobom, ktory je primerany ich
schopnosti porozumiet’ tymto
informdciam;

Pozmenujuci navrh 146

Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 1 — pismeno j

Pozmenujuci navrh

2a. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu zabezpecia, aby
zdravotny stav darcov latok Pudského
povodu pred darcovstvom nepredstavoval
neprimerané riziko pre darcovstvo alebo
zdravie tychto darcov pocas darcovstva
alebo po fiom.

Pozmenujuci navrh

a)  spiiiaju vietky uplatnitelné
poziadavky na informovany sthlas alebo
povolenie, ktoré su platné v dotknutom
¢lenskom State;

Pozmenujuci navrh

b)  poskytuju darcom alebo ich
pribuznym alebo akymkol'vek osobam,
ktoré udel'uji povolenie v ich mene, v
sulade s vnutro$tatnymi pravnymi
predpismi informacie uvedené v ¢lanku 55
a takym sposobom, ktory im umoZiuje
poskytnut’ informovany suhlas a v
pripade potreby poZiadat’ o d’alSie
informadcie;
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Text predlozeny Komisiou
j)  prostrednictvom registra overuju, ¢i
darcovia nedaruju Castejsie, ako sa v
technickych usmerneniach uvedenych v

¢lanku 56 stanovuje ako bezpecné, a ¢i
preukazuju, ze ich zdravie nie je ohrozené;

Pozmenujuci navrh 147
Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 1 — pismeno j a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 148
Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 1 — pismeno 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 149

Pozmenujuci navrh

J)  prostrednictvom vnutrostdtnych
registrov overuju, ¢i darcovia nedaruju
CastejSie, ako sa v technickych
usmerneniach uvedenych v ¢lanku 56
stanovuje ako bezpe¢né, a ¢i preukazuju,
7e ich zdravie nie je ohrozené;

Pozmenujuci navrh

ja)  prostrednictvom vnutroStatnych
registrov overujii, &i darcovia spliiajii
kritéria sposobilosti darcov, ak sa to
vyZaduje v pripade konkrétnych typov
darcovstva na zdaklade najnovsich
dostupnych vedeckych dokazov a
lekarskych odbornych znalosti;

Pozmenujuci navrh

la) informuju prijemcov latok Pudského
povodu o poZiadavkdch na anonymitu
darcu a moznosti zverejnenia
identifikacnych udajov a 7 toho
vyplyvajucich dosledkov pre lekarsky
asistovanu reprodukciu s darcovstvom
reprodukcénych buniek od tretej strany v
sulade s vnutroStatnymi pravnymi
predpismi.
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Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 150

Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. V priebehu hodnotenia zdravia
darcov uvedeného v odseku 1 pism. f)
subjekty zaobchadzajtce s latkami
Pudského pdvodu uskutocnia rozhovory s
darcami a zhromazdia informécie o
aktudlnom a neddvnom zdravotnom stave
darcov a ich zdravotnej anamnéze s cielom
zaistit’ bezpecnost’ procesu darovania pre
tychto darcov. Subjekty zaobchadzajtice s
latkami 'udského povodu mozu ako stcast’
hodnotenia zdravia darcu vykonavat
laboratérne testy. Takéto testy vykonavaju
v pripadoch, ked” hodnotenia naznacuju, Ze
laboratorne testy st potrebné na stanovenie
opravnenosti tychto darcov z hl'adiska ich
vlastnej ochrany. Lekér uvedeny v ¢lanku
51 schval'uje postup a kritéria hodnotenia
zdravia darcu.

Pozmenujuci navrh 151

Pozmenujuci navrh

la. Subjekty zaobchdadzajuce s latkami
Pudského povodu nesmu diskriminovat’
darcov latok Pudského povodu zo
Ziadneho 7 dovodov uvedenych v ¢lanku
21 Charty zakladnych prav Eurépskej
unie, pokial’ to nie je potrebné na
ochranu zdravia prijemcu latok Pudského
povodu, potomkov 7 lekdrsky asistovanej
reprodukcie alebo darcu latok Pudského
povodu. Takéto diskriminacné opatrenie
sa musi zakladat’ na vedeckych dokazoch.

Pozmenujuci navrh

2. V priebehu hodnotenia zdravia
darcov uvedeného v odseku 1 pism. f)
subjekty zaobchadzajtce s latkami
Pudského pdvodu uskutocnia rozhovory s
darcami a zhromazdia informdcie o
aktudlnom a neddvnom fyzickom a
pripadne duSevnom zdravotnom stave
darcov a ich zdravotnej anamnéze s cielom
zaistit’ bezpe¢nost’ procesu darovania pre
tychto darcov. Subjekty zaobchadzajuce s
latkami 'udského p6évodu mézu ako sucast’
hodnotenia zdravia darcu vykonavat’
laboratorne testy. Takéto testy vykonavaju
v pripadoch, ked’ hodnotenia naznacuju, ze
laboratorne testy s potrebné na stanovenie
opravnenosti tychto darcov z hl'adiska ich
vlastnej ochrany. Lekar uvedeny v ¢lanku
51 schval'uje postup a kritéria hodnotenia
zdravia darcu.
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Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
P'udského povodu odoberajlice latky
I'udského pdvodu od darcov, ktori sa na
ucely darovania podrobuju chirurgickému
zakroku, ktori su na ulah¢enie darcovstva
lieCeni horménmi alebo ktori daruja ¢asto a
opakovane, zaregistruju takychto darcov a
vysledky ich hodnoteni zdravia do
spolo¢ného registra subjektov, ktory
umoziiuje prepojenie s inymi takymito
registrami, ako sa uvadza v odseku 1 pism.
7). Subjekty zaobchéadzajuce s latkami
I'udského pdvodu, ktoré spravuju takéto
registre, zabezpecia ich vzdjomné
prepojenie.

Pozmenujuci navrh 152

Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Komisia je splnomocnena prijimat
delegované akty v stilade s ¢lankom 77,
aby mohla doplnit’ toto nariadenie v
pripadoch, ked’ st potrebné d’alSie normy
na ucely ochrany darcov.

Pozmenujuci navrh 153

Pozmenujuci navrh

3.  Subjekty zaobchadzajuce s latkami
P'udského pdvodu odoberajlice latky
I'udského pévodu od darcov, ktori sa na
ucely darovania podrobuju chirurgickému
zakroku, ktori st na ul'ahCenie darcovstva
lieCeni horménmi alebo ktori daruja casto a
opakovane latky Pudského povodu, ktoré
mozno darovat’, zaregistruju takychto
darcov a vysledky ich hodnoteni zdravia do
spolo¢ného registra subjektov, ktory
umoziuje prepojenie s inymi takymito
registrami na iirovni Unie vrdtane
cezhranic¢nych registrov, ako sa uvadza v
odseku 1 pism. j). Subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského
povodu, ktoré spravuju takéto registre,
zabezpecia ich vzajomné prepojenie.
Pojem Casté a opakované darovanie sa
vyklada v zmysle usmerneni EDQM
uvedenych v ¢lanku 71 ku kaZdému typu
darovania.

Pozmenujuci navrh

6.  Komisia je splnomocnena prijimat
delegované¢ akty v stilade s ¢lankom 77,
aby mohla doplnit’ toto nariadenie v
pripadoch, ked’ st potrebné d’alSie normy
na ucely ochrany darcov, najmd pokial’ ide
o0 povolenu frekvenciu darovania v
pripade neuplatiiovania usmerneni
uvedenych v ¢lanku 56.
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Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské staty mozu povolit’
kompenzaciu alebo nahradu pre darcov od
subjektov zaobchadzajucich s latkami
P'udského pdvodu za straty suvisiace s ich
ucast'ou na darcovstve prostrednictvom
prispevkov s pevnou sadzbou. V takom
pripade Clenské Staty vo vnutroStatnych
pravnych predpisoch stanovia podmienky
pre takéto prispevky vratane stanovenia
hornej hranice, ¢im sa zabezpeci, Ze
prispevky budu finan¢ne neutralne a v
stilade s normami stanovenymi v tomto
¢lanku. Stanovenie podmienok pre takéto
prispevky mozu delegovat’ na nezavislé
organy zriadené v stlade s vnatroStatnymi
pravnymi predpismi.

Pozmenujuci navrh 154

Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského pévodu moézu darcom poskytntt
kompenzaciu alebo nahradu tak, ako to

Pozmenujuci navrh

2. Clenské staty mozu povolit’
kompenzaciu alebo nahradu pre Zijizcich
darcov latok Pudského povodu od
subjektov zaobchadzajucich s latkami
I'udského povodu za straty alebo vydavky
suvisiace s ich u¢astou na darcovstve v
sulade so zasadou dobrovol’ného a
bezplatného darcovstva a napriklad
formou nahradného vol’na, danovej
ulavy alebo pausalnych prispevkov
stanovenych na vnutrostdtnej urovni.
Clenské $taty stanovia na zdklade
transparentnych kritérii vo vnutrostatnych
pravnych predpisoch podmienky pre takéto
formy kompenzdacie alebo nahrady, ¢im sa
zabezpeci, ze budu financne neutrdlne a v
sulade s normami stanovenymi v tomto
¢lanku.

Kompenzdacie alebo nahradu mozu
podmienit’ podanim Ziadosti darcov a
stanovenie podmienok pre takéto formy
kompenzdacie alebo nahrady mozu
delegovat’ na nezavislé organy zriaden¢ v
stlade s vnutro$tatnymi pravnymi
predpismi. V tejto suvislosti Komisia
podporuje vvmenu najlepSich postupov
medzi ¢lenskymi Statmi. Darcovia sa
takisto mézu rozhodnut’, ie nebudu
chciet’ kompenzdaciu za straty suvisiace s
darovanim.

Pozmenujuci navrh

3. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského podvodu mozu Zijucim darcom
latok Pudského povodu poskytnit
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stanovili ich prislusné organy podla
odseku 2.

Pozmenujuci navrh 155
Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 156
Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 157

Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 3 ¢ (novy)

kompenzaciu alebo nahradu tak, ako to
stanovili ich prislusné organy podla
odseku 2. Subjekty zaobchadzajice s
latkami Pudského povodu transparentne
podavaju prisluSnym organom spravy o
v§etkych zavedenych opatreniach na
kompenzdciu a nahradu a o vietkych
zmendch, ktoré vykonali v tejto suvislosti.

Pozmenujuci navrh

3a. Kompenzdcia alebo nahrada nesmie
vytvarat’ motivdciu k darcovstvu ani viest’
k financnej sut'aZi, a to ani cezhranicnej,
medzi zariadeniami a subjektmi, ktoré
hladaju darcov. Nesmie viest’ k
vykorist’ovaniu zranitel’nych osob v
spolocnosti.

Pozmenujuci navrh

3b. Clenské §tity regulujii reklamu na
odber latok Pudského povodu. Akakol’vek
reklama darovania latok Pudského
povodu spojend s financnou odmenou je
zakazand. V kampaniach a reklame na
ziskavanie darcov sa nesmie spominat’
Ziadna kompenzdcia.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 158
Navrh nariadenia
Clanok 55 — nadpis
Text predlozeny Komisiou

Normy tykajlce sa informdcii, ktoré sa
maju poskytnut’ pred udelenim sthlasu
alebo povolenia

Pozmenujuci navrh 159

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

3c. Komisia do ... [dva roky po dni
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
a potom kaZzdé tri roky posudi
vnutrostdatne podmienky tykajuce sa
urovne suladu so zdasadou dobrovol’ného
a bezplatného darcovstva stanovenou v
tomto nariadeni. V tomto posudeni sa
okrem iného urci, ¢i kompenzdacia a
uhrada za nejakych okolnosti poSkodzuju
bezpecnost’ darcu alebo prijemcu,
predstavuju stimul alebo Ziadost’ o
ziskanie darcov alebo vystavuju
zranitel’né osoby v spoloénosti
vykorist'ovaniu. Clenské $tity poskytnii
Komisii informdcie potrebné na
vykonanie tohto posudenia.

Komisia prijme na zdklade posudeni
uvedenych v prvom pododseku
usmernenia pre Clenské Stdaty zaloZené na
najlepSich postupoch pri vykondavani
systémov kompenzdcie a v pripade potreby
vypracuje odporucania pre clenské Staty k
tomu, ako moZno tieto postupy zlepsit’.
Tieto usmernenia a odporucania sa
spristupnia verejnosti.

Pozmenujuci navrh

Normy tykajlice sa informacii, ktoré sa
maju poskytnit’ pred udelenim
informovaného suhlasu s darcovstvom
latok Pudského povodu alebo jeho
povolenia
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Clanok 55 — odsek 2
Text predlozeny Komisiou

2. Subjekty zaobchadzajtice s latkami
Pudského pdvodu poskytuju informécie
uvedené v odseku 1 pred udelenim stihlasu
alebo povolenia na darovanie. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodu
poskytujli informacie presnym a jasnym
spdsobom, pricom pouzivaju pojmy, ktoré
su pre potencidlnych darcov alebo osoby
I'ahko zrozumitel'né na to, aby mohli s
darovanim suhlasit’ alebo ho povolit.
Informécie nesmu zavadzat’ potencidlnych
darcov ani osoby, ktoré udel'uji povolenie
v ich mene, najmai pokial’ ide o prinosy
darovania pre buducich prijemcov
prisluSnej latky l'udského povodu.

Pozmenujuci navrh 160

Navrh nariadenia
Clanok 55 — odsek 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d)  zamyslaného pouzitia darovane;j
latky l'udského povodu, najmi pokial’ ide o
preukdzané prinosy pre buducich
prijemcov a akékol'vek mozné vyskumné
alebo komer¢né pouzitie, s ktorymi by
darca mal suhlasit’;

Pozmenujuci navrh 161

Navrh nariadenia
Clanok 55 — odsek 3 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) analytickych testov, ktoré sa
vykonaju poc¢as hodnotenia zdravia darcu;

Pozmenujuci navrh

2. Subjekty zaobchadzajtce s latkami
Pudského pdvodu poskytuju informécie
uvedené v odseku 1 pred udelenim stihlasu
alebo povolenia na darovanie. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodu
poskytuji informacie presnym a jasnym
sposobom, pri¢om pouzivaju pojmy, ktoré
su pre potencidlnych darcov alebo osoby
I'ahko zrozumitel'né€ na to, aby mohli s
darovanim suhlasit’ alebo ho povolit, a
zabezpecia, aby bol udeleny suhlas
informovanym suhlasom. Informacie
nesmu zavadzat’ potencidlnych darcov ani
osoby, ktoré¢ udel'uji povolenie v ich mene,
najmi pokial’ ide o prinosy darovania pre
buducich prijemcov prislusnej latky
I'udského pdvodu.

Pozmenujuci navrh

d)  zamyslaného pouzitia darovane;j
latky l'udského povodu, najma pokial’ ide o
preukdzané prinosy pre buducich
prijemcov a akékol'vek mozné vyskumné
alebo komer¢né pouzitie, s ktorymi by mal
darca poskytnut’ informovany suhlas;

Pozmenujuci navrh

e) analytickych testov, ktoré sa
vykonaju pocas hodnotenia zdravia darcu,
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Pozmenujuci navrh 162

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak Komisia povazuje za potrebné stanovit’
zavazné pravidla vykonavania konkrétnej
normy alebo ¢asti normy uvedenej v
¢lankoch 53, 54 alebo 55 s cielom
zabezpecit’ zosuladenu a vysokl uroven
bezpecnosti darcov, méZe prijat
vykondvacie akty, v ktorych buda opisané
konkrétne postupy, ktoré sa maji
dodrziavat’ a uplatiiovat’ na splnenie takejto
normy alebo jej Casti.

Pozmenujuci navrh 163

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu
v sulade s postupom preskumania
uvedenym v clanku 79 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 164

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia prijme 7 riadne
odovodnenych vaznych a naliehavych
dovodov tykajucich sa ohrozenia zdravia
darcu okamZite uplatnitel’né vykondvacie
akty v sulade s postupom uvedenym v

a ich cielov;

Pozmenujuci navrh

Ak Komisia povazuje za potrebné stanovit’
zavizné pravidla vykonavania konkrétnej
normy alebo Casti normy uvedenej v
¢lankoch 53, 54 alebo 55 s ciel'om
zabezpecit' zostladenu a vysokl uroven
bezpecnosti darcov, je splnomocnend
prijat’ delegované akty v silade s clankom
77 s ciel’om doplnit’ toto nariadenie, v
ktorych budu opisané konkrétne postupy,
ktoré sa maju dodrziavat’ a uplatiovat’ na
splnenie takejto normy alebo jej Casti.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

2. Ak jeto v pripade rizika pre zdravie
Pudi potrebné 7 vaznych a naliehavych
dovodov, na delegované akty prijaté
podla tohto ¢lanku sa uplatiiuje postup
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¢lanku 79 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 165

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. S cielom uplatiiovat' normy alebo
Casti noriem tykajuice sa ochrany darcov
uvedené v ¢lankoch 53, 54 a 55 sa subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodu
riadia postupmi stanovenymi v
akomkol'vek vykondvacom akte prijatom v
stilade s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh 166

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 4 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

4.  V pripade noriem alebo ich cCasti
tykajtcich sa ochrany darcov, v suvislosti s
ktorymi nebol prijaty Ziadny vykondvaci
akt, sa subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského povodu s cielom uplatiovat’
takéto normy alebo ich Casti riadia:

Pozmenujuci navrh 167

Navrh nariadenia

Clanok 56 — odsek 4 — pismeno a — ivodna ast’

Text predlozeny Komisiou

a)  najnovsimi technickymi
usmerneniami uvedenymi na platforme EU
pre latky 'udského povodu uvedenej v
kapitole XI:

stanoveny v Clanku 78.

Pozmenujuci navrh

3. S cielom uplatiiovat’ normy alebo
Casti noriem tykajuce sa ochrany darcov
uvedené v ¢lankoch 53, 54 a 55 sa subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodu
riadia postupmi stanovenymi v
akomkol'vek delegovanom akte prijatom v
sulade s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh

4.  V pripade noriem alebo ich c¢asti
tykajucich sa ochrany darcov, v suvislosti s
ktorymi nebol prijaty ziadny delegovany
akt, sa subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského pdvodu s cielom uplatiovat’
takéto normy alebo ich Casti riadia v poradi
doleZitosti:

Pozmenujuci navrh

a)  najnovsimi technickymi
usmerneniami vypracovanymi
transparentnym a komplexnym procesom
konzultacii so Sirokym vyberom
zainteresovanych stran na zdaklade
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Pozmenujuci navrh 168

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. V pripadoch uvedenych v odseku 4
pism. b) na ucely ¢lanku 30 v spojeni s
Clankom 29 subjekty zaobchadzajuce s
latkami Pudského povodu preukaZu
svojim prislusSnym organom v pripade
kaZdej normy alebo jej Casti rovnocennost’
ostatnych uplatiiovanych usmernenti z
hladiska urovne bezpecnosti, kvality a
ucinnosti s uroviiou stanovenou v
technickych usmerneniach uvedenych v
odseku 4 pism. a).

Pozmenujuci navrh 169

Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Subjekty zaobchadzajtce s latkami
I'udského povodu chrania zdravie
prijemcov latok 'udského povodu a
potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie pred rizikami, ktoré
predstavuju pripravky z latok I'udského
povodu. Robia tak tym, Ze identifikuju,
minimalizujt alebo odstrafiuju uvedené
rizika.

Pozmenujuci navrh 170

najnovsich vedeckych poznatkov a
prisluSnych odbornych znalosti, a ako sa
uvddza na platforme EU pre latky
I'udského pdvodu uvedenej v kapitole XI:

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

Subjekty zaobchadzajtce s latkami
T'udského povodu chrania zdravie
prijemcov latok 'udského pdvodu a
potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie pred rizikami, ktoré
predstavuju pripravky z latok I'udského
povodu a ich pouZitie. Robia tak tym, Ze
identifikuji, minimalizuj alebo odstranuji
uvedené rizika.
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Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 171

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského pdvodu stanovia postupy s
opatreniami a v pripade potreby
kombinaciou opatreni, ktorymi sa
zabezpeci vysoka tirovenl bezpecnosti a
kvality a preukdzu prinosy pre prijemcov
latok l'udského povodu a potomkov z
lekarsky asistovanej reprodukcie, ktoré
prevazuji nad akymikol'vek rizikami.
Dosahuji nayjma vysoku urovei istoty, ze
patogény, toxiny alebo genetické ochorenia
sa neprenasaju na prijemcov alebo
potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie.

Pozmenujuci navrh 172

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Subjekty zaobchddzajuce s latkami
Pudského povodu nesmu diskriminovat’
prijemcov latok Pudského povodu zo
Ziadneho 7 dovodov uvedenych v ¢lanku
21 Charty zakladnych prav Eurépskej
unie, pokial’ to nie je potrebné na
ochranu zdravia prijemcu latok Pudského
povodu alebo darcu latok Pudského
povodu. Takéto diskriminacné opatrenie
sa zaklada na vedeckych dokazoch.

Pozmenujuci navrh

1.  Subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského povodu stanovia na zdaklade
usmerneni uvedenych v ¢lanku 59 postupy
s opatreniami a v pripade potreby
kombinaciou opatreni, ktorymi sa
zabezpeci vysoka uroven bezpe€nosti a
kvality a preukdzu prinosy pre prijemcov
latok I'udského povodu a potomkov z
lekarsky asistovanej reprodukcie, ktoré
prevazuju nad akymikol'vek rizikami.
Dosahuju najmé vysokl uroven istoty, Ze
patogény, toxiny alebo genetické ochorenia
sa neprenasaju na prijemcov alebo
potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie.

Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 173

Navrh nariadenia

Clanok 58 — odsek 2 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou

b)  testovanie darcov na prenosné
choroby pomocou certifikovanych a
validovanych testovacich metdd,

Pozmenujuci navrh 174

Navrh nariadenia

Clanok 58 — odsek 2 — pismeno ¢
Text predlozeny Komisiou

c) ak je to mozné, pouZitie

spracovatel'skych technologii, ktoré

znizuju alebo eliminuji akékol'vek
potencialne prenosné patogény.

Pozmenujuci navrh 175

Navrh nariadenia

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

Text predlozeny Komisiou

la. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu pouZivaju podl’a
moZnosti technologie na znizenie
klinickych rizik pre prijemcov latok
Pudského povodu a potomkov z lekdrsky
asistovanej reprodukcie a na zlepSenie
kvality latok Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

b)  testovanie darcov na prenosné
choroby pomocou certifikovanych a
validovanych testovacich metdd alebo
inych metod, ktoré sa podl’a usmerneni
EDOM a ECDC povaZuju za vhodné,

Pozmenujuci navrh

c) akje to mozné, pouzitie
spracovatel'skych technologii, ktoré
znizuju, eliminuja alebo inaktivuju
akékol'vek potencidlne prenosné patogény.

Pozmenujuci navrh

ca) ak je to moziné a vhodné, vyuZitim
metod detekcie, inaktivdcie alebo
elimindcie mikroorganizmov.
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Pozmenujuci navrh 176

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 10 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  pouzivat pripravky z latok l'udského
povodu na prijemcoch bez preukdzaného
prinosu, s vynimkou pripadov klinického
skuSania schvaleného v stvislosti s
podmienecnym povolenim pripravku z
latok 'udského povodu prislusnym
organom podl'a ¢lanku 41 ods. 4;

Pozmenujuci navrh 177

Navrh nariadenia

Clanok 58 — odsek 10 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou

b)  pouzivat pripravky z latok I'udského
povodu na prijemcoch, ak to nie je
nevyhnutng;

Pozmenujuci navrh 178

Navrh nariadenia

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

a)  pouzivat pripravky z latok 'udského
povodu na prijemcoch bez preukdzaného
prinosu, s vynimkou pripadov klinického
sktsania schvéleného v suvislosti s
podmienec¢nym povolenim pripravku z
latok 'udského pdvodu prislusSnym
organom podl’a ¢lanku 41 ods. 4 alebo

v nevyhnutnych pripadoch a pri
experimentdlnej terapii v pripadoch, ktoré
sut uvedené v ¢lankoch 61 a 61a, alebo v
pripade klinickej Studie uvedenej v clanku
4la;

Pozmenujuci navrh

b)  pouzivat pripravky z latok I'udského
povodu na prijemcoch, ak to nie je
nevyhnutné; subjekty zaobchadzajiice s
latkami Pudského povodu optimdlne
vyuzZivaju latky Pudského povodu, pricom
zohladriuju liecebné alternativy a riadia
sa najaktudlnejSimi vedeckymi
usmerneniami uvedenymi v clanku 59;

Pozmenujuci navrh

PE748.903/ 94

SK



Pozmenujuci navrh 179

Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 11 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade opatreni uvedenych v odsekoch
2 a 3 subjekty zaobchadzajtce s latkami
I'udského pdvodu overia opravnenost’
darcu prostrednictvom pohovoru s nim, s
jeho zakonnym zastupcom alebo, v pripade
darcovstva po smrti, s prislusSnou osobou,
ktora je informovana o zdravotnom stave
darcu a jeho Zivotnom §tyle. Pohovor sa
moze kombinovat’ s akymkol'vek
pohovorom vykonanym v rdmci
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 53 ods. 1

pism. f).

Pozmeinujici navrh 180

Navrh nariadenia

Clanok 58 — odsek 11 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V pripade darcov, ktori daruju opakovane,
sa pohovory uvedené v prvom pododseku

moZu obmedzit’ na aspekty, ktoré sa mohli
zmenit’, a mozu sa nahradit’ dotaznikmi.

Pozmenujuci navrh 181

Navrh nariadenia

ca) uprednostnit’ estetické ucely pred
lieCebnymi ucelmi, najmd v pripade
moZného nedostatku latok Pudského
povodu.

Pozmenujuci navrh

V pripade opatreni uvedenych v odsekoch
2 a 3 subjekty zaobchadzajtce s latkami
I'udského pévodu overia opravnenost’
darcu prostrednictvom pohovoru s nim, s
jeho zakonnym zastupcom alebo, v pripade
darcovstva po smrti, s prisluSnou osobou,
ktora je informovana o zdravotnom stave
darcu a jeho Zivotnom §tyle. Pohovor sa
moze kombinovat’ s akymkol'vek
pohovorom vykonanym v rdmci
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 53.

Pozmenujuci navrh

V pripade darcov, ktori daruju opakovane,
sa pohovory uvedené v prvom pododseku
moZu obmedzit’ na aspekty, ktoré sa mohli
zmenit’, a mozu sa nahradit’ dotaznikmi,
pricom sa musi zabezpecit’, aby boli
splnené vietky povinnosti podla ¢lanku
53 ods. 1 pism. e) a f) a clanku 53 ods. 2.
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Clanok 59 — odsek 4 — iivodna &ast’
Text predlozeny Komisiou

4.  V pripade noriem alebo ich c¢asti
tykajucich sa ochrany prijemcov a
potomkov, v stvislosti s ktorymi nebol
prijaty Ziadny vykonavaci akt, sa subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodu
s cielom uplatiiovat’ takéto normy alebo
ich Casti riadia:

Pozmenujuci navrh 182

Navrh nariadenia
Clanok 59 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. V pripadoch uvedenych v odseku 4
pism. b) na ucely clanku 30 v spojeni s
Clankom 29 subjekty zaobchadzajuce s
latkami Pudského povodu preukaZu
svojim prisluSnym organom v pripade
kaZdej normy alebo jej casti rovnocennost’
ostatnych uplatiiovanych usmerneni z
hladiska urovne bezpecnosti, kvality a
ucinnosti s uroviiou stanovenou v
technickych usmerneniach uvedenych v
odseku 4 pism. a).

Pozmenujuci navrh 183

Navrh nariadenia
Clanok 61 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

4.  V pripade noriem alebo ich cCasti
tykajtcich sa ochrany prijemcov a
potomkov, v stvislosti s ktorymi nebol
prijaty Ziadny vykonavaci akt, sa subjekty
zaobchadzajtce s latkami l'udského povodu
s cielom uplatiiovat’ takéto normy alebo
ich Casti riadia v poradi doleZitosti:

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

Clinok 61a

Vynimka z povinnosti povolit’ pripravky z
latok Pudského povodu v nudzovych
situdcidch alebo v situdciach neexistencie
alternativnej lieCby

1. Odchylne od ¢lanku 21 mozu
prislusné organy na Ziadost’ subjektu
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zaobchadzajuceho s latkami Pudského
povodu, ktord je riadne odovodnend
ohrozenim zdravia, povolit’ distribuciu
alebo pripravu na okamZité pouiitie
pripravkov z latok Pudského povodu na
svojom uzemi v pripadoch, ked’ sa postupy
stanovené v uvedenom Clanku nevykonali,
a to za predpokladu, Ze pouZitie
uvedenych pripravkov 7 latok Pudského
Ppovodu je v zaujme verejného

zdravia. PrisluSné organy uvedu obdobie,
na ktoré sa povolenie udel’uje, alebo
vymedzia podmienky, ktoré umoZnia toto
obdobie jasne stanovit’.

2. Prislusné organy mozZu okrem toho
vynimocne udelit’ podmienecné a docasné
povolenie pre pripravky 7 latok Pudského
povodu na Ziadost’ predpisujiuceho lekdra
v ramci subjektu zaobchadzajiceho s
latkami Pudského povodu v situdcidch,
ked’ neexistuje alternativna liecba, za
predpokladu, Ze:

a) je stanovené pouZitie takychto
pripravkov u daného pacienta v pripade,
Ze liecbu nemoZno odloZit’ alebo Ze to
vyZaduju Zivotne doleZité zaujmy pacienta;

b)  pripravky moZno povaiovat’ za
bezpeCné a ucinné na zdaklade dostupnych
klinickych udajov.

3. Prislusné orgdany okamZite
informuju vnutrostdtny organ pre ldatky
Pudského povodu o akomkol’vek
vynimocnom povoleni a bez zbytoéného
odkladu vloZia informdcie o akomkol’vek
podmienecnom povoleni pripravkov z
litok Pudského povodu do platformy EU
pre latky Pudského povodu uvedenej v
kapitole XI.

4.  Po ziskani podmienecného a
docasného povolenia pripravku z latok
Pudského povodu v sulade s odsekom 2
tohto ¢lanku subjekt zaobchadzajuci s
latkami Pudského povodu subeine zacne
riadny postup udelenia povolenia pre
tento pripravok z latok Pudského povodu v
sulade s clankom 21.

PE748.903/ 97

SK



Pozmenujuci navrh 184

Navrh nariadenia
Clanok 62 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Vytvorenie narodnych nudzovych planov
tykajucich sa latok 'udského povodu

Pozmenujuci navrh 185

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské staty v spolupréci s
vnutro$tatnymi organmi pre latky I'udského
povodu vypracuju nadrodné nutdzové plany
tykajuce sa latok Pudského povodu, v
ktorych stanovia opatrenia, ktoré sa maju
uplatiiovat’ bez zbyto¢ného odkladu, ked’
situdcia v oblasti doddvok kritickych latok
I'udského povodu predstavuje alebo moZze
predstavovat’ zavainé riziko pre Pudské
zdravie.

Pozmenujuci navrh

Vytvorenie narodnych planov tykajacich sa
latok I'udského povodu a planov na
zabezpecenie kontinuity dodavok latok
Pudského povodu

Pozmenujuci navrh

1. Clenské staty v spolupraci s
vnutroStatnymi orgdnmi pre latky 'udského
povodu vypracuju narodné plany, ktorymi
sa ma zabezpecit’ dostatocnost’ dodavok
kritickych latok I'udského pdvodu a
prispiet’ k europskej autonomii v
suvislosti s odolnym dodavatel’skym
ret’azcom.

Narodné plany zah¥iiaju najmd opatrenia
na zabezpecenie odolnosti darcovskej
zakladne, opatrenia na efektivnejsie
vyuzZivanie latok l'udského povodu,
monitorovanie trendov v dodavkach
kritickych latok Pudského povodu, ako aj
opatrenia pre pripady, ked’ vnutrostdatne
zasoby latok Pudského povodu presahuju
vrutroStatny dopyt a latky Pudského
povodu sa vyvazaju do inych krajin s
nedostatkom latok Pudského povodu.

Clenské §taty zohladnia pri vypraciivani a
preskumavani svojich narodnych planov
odporucania vydané Komisiou v sulade s
Clankom 62a a najlepsie postupy
zdokumentované koordinacnou radou pre
latky Pudského povodu v sulade s
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Pozmenujuci navrh 186

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské staty vynalozia vietko
primerané usilie na podporu ucasti
verejnosti na ¢innostiach v oblasti
darcovstva latok 'udského povodu, najma
pokial ide o kritické latky 'udského
povodu, s cielom zabezpecit’ odolnu
ponuku a pohotové zvysSenie miery
darcovstva v pripade zistenia rizika
nedostatku. Budu pritom podporovat’
odber latok I'udského povodu so silnym
zapojenim verejnosti a neziskového
sektora.

Pozmenujuci navrh 187

Clankom 68.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské staty vynalozia vietko
primerané Usilie v sulade so zdasadou
dobrovol’ného a bezplatného darcovstva
na podporu ucasti verejnosti na ¢innostiach
v oblasti darcovstva latok 'udského
povodu, najma pokial’ ide o kritické latky
Pudského pdvodu, s cielom zabezpecit
odolnu ponuku a pohotové zvysSenie miery
darcovstva v pripade zistenia rizika
nedostatku. Okrem inych opatreni pritom:

a) zapoja vSetky prislusné
zainteresované strany do vypracuvania
svojich narodnych planov;

b)  zabezpecia primerany pocet
subjektov vykondvajucich odber latok
T'udského pdvodu so silnym zapojenim
verejného a neziskového sektora a
zariadeni pre latky Pudského povodu, ako
aj primerané otvaracie hodiny;

¢)  zabezpecia primerané pracovné
podmienky a primeranu odbornu pripravu
pre prislusné povolania v oblasti latok
Pudského povodu;

d)  zabezpecia zavedenie stratégii na
ziskavanie a udrZanie darcov kritickych
latok Pudského povodu vrdtane
komunikacnych kampani a vzdelavacich
programov;

e)  stanovia kvantitativne ciele odberu
kritickych latok Pudského povodu.
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Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 188

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Clenské staty v pldnoch uvedenych v
odseku 1 uvedu:

a)  potencidlne rizika pre dodavky
kritickych latok Pudského povodu;

b)  kritické subjekty zaobchadzajuce s
latkami Pudského povodu, ktoré sa maju

Pozmenujuci navrh

2a. Subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského povodu nahlasuju prislus§nym
organom potencidlny nedostatok latok
Pudského povodu alebo na Ziadost’
prislusnych orgdanov v sulade s ¢lankom
34a. Prislusné organy su zodpovedné za
monitorovanie dostupnosti latok
Pudského povodu na vnutrostdatnej urovni.

Pozmenujuci navrh

3. Vpripadoch, ked’ dostupnost’ latok
Pudského povodu alebo vyrobkov 7 nich
ziskanych zavisi od potencidalnych
obchodnych zaujmov, kaZdy Clensky Stat
zabezpeci, aby tieto subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského
povodu v ramci svojich povinnosti
poskytovali pacientom na ich uzemi
primeranu a nepretrZitu dostupnost’ latok
Pudského povodu alebo produktov z nich
ziskanych. Clenské $taty vyjednajii
spravodlivé a transparentné ceny
produktov ziskanych 7 latok Pudského
povodu, ktoré su zaloZené na
altruistickych a bezplatnych daroch.
Clenské stity takisto zabezpecia, aby mali
pacienti k dispozicii cenovo dostupné
vyrobky a aby sa v suvislosti s tymito
vyrobkami nepretriite investovalo do
vyskumu a inovdcii.
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zapojit’;
¢)  pravomoci a povinnosti prisluSnych
organov;

d)  kandly a postupy na zdiel’anie
informadcii medzi prislu§nymi orgdnmi
vrdtane prislusnych organov inych
Clenskych Statov a pripadne inych
dotknutych stran;

e)  postup vypracovania planov
pripravenosti na konkrétne identifikované
rizikd, najmd tie, ktoré sa tykaju vyskytu
ohnisk prenosnych choréob;

f)  vodovodnenych pripadoch postup
posudzovania a povol’ovania Ziadosti
subjektov zaobchadzajucich s latkami
Pudského povodu o vynimky 7 noriem
vymedzenych v kapitolach VI a VII.

Pozmenujuci navrh 189

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 190

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Clenské staty zabezpedia, aby
akakolvek vynimka udelend v sulade s

Pozmenujuci navrh

3a. Clenské §tity do ... [dva roky po dni
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
predloZia Komisii a koordinacnej rade pre
latky Pudského povodu svoje narodné
plany. Svoje ndarodné plany preskumaju
kaZzdé dva roky a informuju Komisiu a
koordinacnu radu pre latky Pudského
povodu o kaZdej podstatnej zmene tychto
planov.

Pozmenujuci navrh

4.  Aby bolo moZné riesit’ vzniknuté
nudzové situdcie, ked’ situdcia v oblasti
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odsekom 3 pism. f) bola ¢asovo
obmedzend a odovodnend v tom rozsahu,
v ktorom zahrna rizika, ktoré su nizSie ako
riziko nedostatku konkrétnej latky
Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh 191

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou
5. Clenské staty zohPadiiujii

usmernenia ECDC pre nudzové situdcie
suvisiace s ohniskami epidémii a

dodavok kritickych latok Pudského
povodu predstavuje alebo pravdepodobne
bude predstavovat’ vazne riziko pre
Pudské zdravie, Clenské Staty v planoch
uvedenych v odseku 1 Specifikuju:

a)  potencidlne rizika pre dodavky
kritickych latok Pudského povodu a
opatrenia, ktoré maju vplyv na dopyt po
latkach Pudského povodu;

b)  kritické subjekty zaobchadzajuce s
latkami Pudského povodu, ktoré sa maju
zapojit’s

¢)  pravomoci a povinnosti prislusnych
organov;

d)  kandly a postupy na zdiel’anie
informadcii medzi prislu§nymi organmi
vrdtane prislusnych organov inych
¢lenskych Statov a pripadne inych
dotknutych stran;

e)  postup vypracovania planov
pripravenosti na konkrétne identifikované
rizikd, najmd tie, ktoré sa tykaju vyskytu
ohnisk prenosnych chorob;

) postup posudzovania a v
odovodnenych pripadoch povol’ovania
Ziadosti subjektov zaobchadzajucich s
latkami Pudského povodu o vynimky z
noriem vymedzenych v kapitolach VI a
VII;

g)  opatrenia na uprednostiiovanie
lieCebného ucelu kritickych latok
Pudského povodu a urcitych pacientov v
pripade ich nedostatku.

Pozmenujuci navrh

5. Clenské staty zabezpecia, aby
akakol’vek vynimka udelena v sulade s
odsekom 4 pism. f) bola ¢asovo
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usmernenia uverejnené EDQM pre
nudzové planovanie vo vSeobecnosti.

Pozmenujuci navrh 192

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Clenské staty pravidelne
preskumavaji svoje narodné nudzové
plany tykajuce sa latok Pudského povodu
s cielom zohladnit’ zmeny organizdcie
prislusnych organov a skusenosti ziskané
pri vykondvani planov a pri simulaénych
cviceniach.

Pozmenujuci navrh 193

Navrh nariadenia

obmedzena a odovodnenad, ak zahvna
rizikd, ktoré su nizsie ako riziko
nedostatku konkrétnej latky Pudského
povodu.

Pozmenujuci navrh

6.  Clenské staty zohPadiiujii
usmernenia ECDC k nudzovym situdciam
suvisiacim s vyskytom epidémii, najmd s
cielom zabezpedit’ prevenciu pandémii a
pripravenost’ na pandémie, a usmernenia
k nudzovému planovaniu vo vieobecnosti,
ktoré uverejiiuje EDQM.

Clanok 62 — odsek 7 — pododsek 1 — iivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Komisia méZe prijat’ vpkondvacie akty
opisujuce:

Pozmenujuci navrh 194

Navrh nariadenia

Clanok 62 — odsek 7 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  pravidla vypracovania narodnych
nudzovych planov tykajucich sa latok
Pudského povodu stanovenych v odseku 1
v rozsahu potrebnom na zabezpecenie
konzistentného a ti¢inného riadenia v

Pozmenujuci navrh

Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 77
s ciel’om doplnit’ toto nariadenie, tym Ze
opise:

Pozmenujuci navrh

a)  pravidla vypracovania narodnych
pléanov stanovenych v odseku 1 v rozsahu
potrebnom na zabezpecenie konzistentného
a uc¢inného riadenia v pripade prerusenia
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pripade prerusenia dodavok; dodavok;

Pozmenujuci navrh 195

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 7 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b)  Ulohu zainteresovanych stran a b)  Ulohu zainteresovanych stran a
podpornt tlohu ECDC pri vytvarani a podpornt ulohu ECDC a EDQM pri
vykonévani narodnych nutdzovych planov vytvarani a vykonavani narodnych planov;

tykajucich sa latok Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh 196

Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 7 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu vypust'a sa
v sutlade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 79 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 197

Navrh nariadenia
Clanok 62 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 62a

Vypracovanie stratégie na podporu
europskej autonomie v oblasti dodavok
latok Pudského povodu

1.  Komisia do ... [dva roky po dni
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
uverejni stratégiu na podporu europskej
autonomie v oblasti dodavok latok
Pudského povodu. V tejto stratégii sa
stanovi plan s ambicioznymi ciel’'mi pre
jednotlivé kritické latky Pudského povodu,
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ktoré vymedzi Komisia v koordindcii s
vautroStatnymi prisluSnymi orgdanmi,
koordinacnou radou pre latky Pudského
povodu, ECDC, Eurdopskym parlamentom,
vedcami g profesijnych zdruZeni a
zdruZeni pacientov, ako aj so vSetkymi
ostatnymi dotknutymi zainteresovanymi
stranami. Bez toho, aby boli dotknuté
¢lanky 53 a 54, stratégia podporuje
cinnosti s cielom:

a) podporovat’ a koordinovat’
komunikacné kampane na eurdpskej a
vnutrostdtnej urovni zamerané na rozne
typy darcovstva latok Pudského povodu,
ktoré su k dispozicii;

b)  podporovat’ prostrednictvom
prislusnych programov odbornu pripravu
zdravotnickych pracovnikov v
nemocniciach a zdravotnickych
zariadeniach s ciel’om zvysSit’
informovanost’ o darcovstve ldatok
Pudského povodu;

¢)  koordinovat’ vymenu najlepsich
postupov v spojeni s optimalizdciou
pouzivania kritickych latok Pudského
povodu.

2. Sucastou stratégie uvedenej v
odseku 1 su opatrenia na vytvorenie
unijného zoznamu kritickych latok
Pudského povodu.

3. Sucast’ou stratégie uvedenej v
odseku 1 su opatrenia, ktorymi sa ma
zabezpecit’ pravidelné monitorovanie
sprav uvedenych v Clanku 34a
prostrednictvom platformy EU pre ldtky
Pudského povodu uvedenej v kapitole XI.
Ciel’om takéhoto monitorovania je
identifikovat’ na tirovni Unie akykol’vek
skutocny alebo potencialny nedostatok,
ktory by ohrozil zdravie pacientov.

4.  Stratégiu na podporu europskej
autonomie v oblasti dodavok latok
Pudského povodu Komisia reviduje od
roku 2030 kaZdych piit’ rokov. Narodné
plany vypracované v sulade s clankom 62
sa v pripade potreby na tento ucel
preskumaju najneskor do dvoch rokov od
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Pozmenujuci navrh 198

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.V pripade vyznamného prerusenia
dodavok subjekty zaobchadzajtce s
kritickymi latkami 'udského povodu bez
zbytocného odkladu zasli varovanie
tykajlice sa dodavok kritickych latok
I'udského pdvodu urcéené svojim
prislusnym orgénom, pricom uveda
zékladny dévod, o¢akdvany vplyv na
pacientov a akékol'vek prijaté zmieriiujuce
opatrenia vratane pripadnych
alternativnych dodéavatel'skych kanalov.
PreruSenia sa povazuji za vyznamné, ak sa
pouzivanie kritickej latky 'udského pdvodu
zrusi alebo odlozi z dovodu nedostupnosti
a dany stav predstavuje vazne riziko pre
zdravie.

Pozmenujuci navrh 199

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
b)  vykonajl opatrenia na zmiernenie

rizik, ak je to moZné, a v ¢o najvicSom
moznom rozsahu; a

Pozmenujuci navrh 200

Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

uverejnenia zrevidovanej stratégie.

Pozmenujuci navrh

1.V pripade vyznamného prerusenia
dodavok subjekty zaobchadzajice s
kritickymi latkami I'udského pdvodu bez
zbytocného odkladu zasli varovanie
tykajtce sa dodavok kritickych latok
I'udského pdvodu urcené svojim
prislusnym orgdnom, pricom uvedu
zékladny dévod, o¢akdvany vplyv na
pacientov a akékol'vek prijaté zmieriiujuce
opatrenia vratane pripadnych
alternativnych dodéavatel'skych kanalov.
PreruSenia sa povazujui za vyznamné, ak sa
pouzivanie kritickej latky 'udského povodu
zrusi alebo odlozi z dovodu nedostupnosti
a dany stav predstavuje vazne riziko pre
Pudské zdravie.

Pozmenujuci navrh

b)  vykonaju opatrenia na zmiernenie
rizik v ¢o najva¢Som moZnom rozsahu; a

Pozmenujuci navrh
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3. VnutroStatne organy pre latky
I'udského povodu mézu platforme EU pre
latky 'udského povodu ezrdamit’ prijaté
varovanie tykajice sa dodavok latok
I'udského povodu v pripadoch, ked’ by
preruSenie doddavok mohlo ovplyvnit’ iné
Clenské staty, alebo ak by sa takéto
preruSenie mohlo riesit’ prostrednictvom
spoluprdace medzi ¢lenskymi Statmi podla
Clanku 62 ods. 3 pism. d).

Pozmenujuci navrh 201

Navrh nariadenia
Clanok 64

Text predlozeny Komisiou

Clinok 64

Vynimka z povinnosti povolit’ pripravky z
latok Pudského povodu v nudzovych
situdcidach

1.  Odchylne od ¢lanku 21 moZu
prislusné organy na Ziadost’ subjektu
zaobchadzajuceho s latkami Pudského
povodu, ktord je riadne odovodnend
ohrozenim zdravia, povolit’ distribuciu
alebo pripravu na okamZité pouZitie
pripravkov z latok Pudského povodu na
svojom uzemi v pripadoch, ked’ sa postupy
stanovené v uvedenom ¢lanku nevykonali,
a to za predpokladu, Ze pouZitie
uvedenych pripravkov 7 latok Pudského
povodu je v zaujme verejného zdravia.
Prislus$né organy uvedu obdobie, na ktoré
sa povolenie udel’uje, alebo vymedzia
podmienky, ktoré umoZznia toto obdobie
Jjasne stanovit’.

2. Prislusné organy o nudzovom
povoleni informuju vrutroStatny orgdan
pre latky Pudského povodu. Vnutrostatny
organ pre latky Pudského povodu
informuje Komisiu a ostatné clenské Staty
0 akomkol’vek rozhodnuti povolit’
distribuciu alebo pripravu na okamZité
poutitie pripravkov 7 latok Pudského

3. VnutroStatne organy pre latky
P'udského povodu bez zbytocného odkladu
ozndmia platforme EU pre latky Pudského
povodu prijaté varovanie tykajuce sa
dodavok latok l'udského povodu.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa
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povodu v sulade s odsekom 1 v pripadoch,
ked’ by sa takéto pripravky 7 latok
Pudského povodu mohli distribuovat’ do
inych Elenskych Statov.

Pozmenujuci navrh 202

Navrh nariadenia
Clanok 65 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Dodato¢né nidzové opatrenia ¢lenskych
Statov

Pozmenujuci navrh 203

Navrh nariadenia
Clanok 65 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty mozu prijat’ dodatoéné
opatrenia k tym, ktoré¢ si stanovené v ich
narodnych nudzovych planoch tykajucich
sa latok l'udského povodu, s cielom
zabezpecit’ na svojom uzemi dodavky
kritickych latok I'udského povodu v
pripade nedostatku, a to na zaklade
individualneho posudenia pripadov.
Clenské $taty, ktoré prijimaju takéto
opatrenia, bez zbyto¢ného odkladu
informujt ostatné clenské Staty a Komisiu
a uvedu dovody prijatych opatreni.

Pozmeniujuci navrh 204

Navrh nariadenia
Clanok 66 — nadpis

Pozmenujuci navrh

Dodato¢né nadzové opatrenia ¢lenskych
Statov a ich opatrenia na zabezpecenie
dodavok

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty mozu prijat’ dodatoéné
opatrenia k tym, ktor¢ su stanovené v ich
narodnych nudzovych planoch tykajacich
sa latok 'udského povodu a planoch na
zabezpeclenie dodavok, s cielom
zabezpecit’ na svojom uzemi dodavky
kritickych latok 'udského povodu v
pripade nedostatku, a to na zéklade
individualneho postudenia pripadov.
Clenské $taty, ktoré prijimaji takéto
opatrenia, bez zbytocného odkladu
informuju ostatné Clenské Staty,
koordinacnu radu pre latky Pudského
povodu a Komisiu a uvedu dovody
prijatych opatreni.
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Text predlozeny Komisiou

Nudzové plany subjektov
zaobchadzajucich s latkami I'udského
povodu

Pozmenujuci navrh 205

Navrh nariadenia
Clanok 66 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Kazdy subjekt zaobchadzajuci s latkami
I'udského pdvodu vykondvajici ¢innosti
tykajlce sa latok 'udského povodu, ktoré
sa tykaju kritickych latok I'udského
povodu, musi mat’ nidzovy plan subjektu
zaobchadzajuceho s latkami 'udského
povodu, ktory podporuje vykondvanie
ndrodného nudzového planu tykajuceho
sa latok 'udského pdvodu, ako sa uvadza v
¢lanku 62.

Pozmenujuci navrh 206

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Kazdy ¢lensky $tat nominuje dvoch
stalych ¢lenov a dvoch nahradnikov
zastupujucich vnutro$tatny orgén pre latky
Pudského pdvodu a, ak si to €lensky Stat
zvoli, ministerstvo zdravotnictva.
Vnutro$tatny orgén pre latky l'udského
povodu moze nominovat’ ¢lenov z inych
prisluSnych orgénov, ale tito ¢lenovia
zabezpecia, aby ich nazory a navrhy
schvalil vnutrostatny orgén pre latky

Pozmenujuci navrh

Nudzové plany subjektov
zaobchadzajtcich s latkami I'udského
povodu a ich plany na zabezpecenie
kontinuity dodavok

Pozmenujuci navrh

Kazdy subjekt zaobchédzajici s latkami
I'udského pdvodu vykondvajici ¢innosti
tykajtce sa latok 'udského povodu, ktoré
sa tykaju kritickych latok 'udského
povodu, musi mat’ plan na zabezpecenie
kontinuity doddvok a nidzovy plan
subjektu zaobchadzajiceho s latkami
T'udského povodu. Tymito planmi sa
podporuje vykonavanie ndrodnych planov
na zabezpecenie kontinuity dodavok a
nudzovych planov tykajucich sa latok
I'udského pévodu, ako sa uvadza v ¢lanku
62.

Pozmenujuci navrh

2. Kazdy ¢lensky §tat nominuje dvoch
stalych ¢lenov a dvoch nahradnikov
zastupujucich vnutro$tatny orgén pre latky
Pudského pdvodu a, ak si to ¢lensky Stat
zvoli, ministerstvo zdravotnictva.
Vnutro$tatny orgén pre latky l'udského
pdvodu moze nominovat’ ¢lenov z inych
prislusnych organov, ale tito ¢lenovia
zabezpecia, aby ich nazory a navrhy
schvalil vnutrostatny orgéan pre latky
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I'udského povodu. Rada mdze k tcasti na
svojich zasadnutiach prizyvat’ aj
odbornikov a pozorovatel'ov a v pripade
potreby méze spolupracovat’ s d’alSimi
externymi odbornikmi. Ostatné inStitucie,
organy, urady a agenttry Unie zohravaju
ulohu pozorovatela.

Pozmenujuci navrh 207

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Clenské staty predlozia mené a
prisluSnost’ svojich nominovanych ¢lenov
Komisii, ktora tento zoznam ¢lenov
uverejni na platforme EU pre latky
I'udského pdvodu.

Pozmenujuci navrh 208

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

I'udského poévodu. Rada mdze k casti na
svojich zasadnutiach prizyvat’ aj
odbornikov a pozorovatel'ov a v pripade
potreby méze spolupracovat’ s dalSimi
externymi odbornikmi. Medzi takymito
odbornikmi a zainteresovanymi stranami
moZu byt spotrebitelia, pacienti,
zdravotnicki pracovnici a vyskumni
pracovnici. Ostatné prislusné institicie,
organy, urady a agentury alebo utvary
Unie zohravaju ilohu pozorovatela.
Europsky parlament vymenuje
technického zdastupcu, ktory sa zucastiiuje
na prdci koordinacnej rady pre latky
Pudského povodu ako pozorovatel’.

Pozmenujuci navrh

3. Clenské staty predlozia mend a
prisluSnost’ svojich nominovanych ¢lenov
Komisii, ktora tento zoznam ¢lenov
verejne spristupni na platforme EU pre
latky 'udského povodu. Zoznam orgdanov,
organizdcii alebo subjektov, ku ktorym
patria zucastneni ¢lenovia koordinacnej
rady pre latky Pudského povodu, sa
uverejni na webovom sidle Komisie.

Pozmenujuci navrh

3a. Komisia verejne spristupni rokovaci
poriadok a usmernenia koordinacnej rady
pre latky Pudského povodu, ako aj
programy a zdpisnice zo zasadnuti
koordinacnej rady pre ldatky Pudského
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Pozmenujuci navrh 209

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Zasadnutiam koordinacnej rady pre

latky 'udského povodu predsedda Komisia.

V hlasovani koordinacnej rady pre latky
I'udského pdvodu predseda nehlasuje.

Pozmenujuci navrh 210

Navrh nariadenia

Clanok 67 — odsek 6 — pismeno j
Text predlozeny Komisiou

7)) pravidiel vyhléaseni o konflikte
zadujmov prizvanych odbornikov;

Pozmenujuci navrh 211

pévodu na platforme EU pre litky
Pudského povodu, pokial’ takéto
uverejnenie nenarusi ochranu verejného
alebo sukromného zaujmu, ako sa uvadza
v ¢lanku 4 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001'

1« Nariadenie Eurépskeho parlamentu

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

Pozmenujuci navrh

4.  Koordina¢nej rade pre latky
Pudského pdvodu spolupredseda zdastupca
Komisie a jeden rotujuci zdastupca
clenskych Statov, ktorého si spomedzi seba
zvolia zastupcovia ¢lenskych Statov v
koordinacnej rade pre latky Pudského
Ppovodu. V hlasovani koordinacnej rady pre
latky 'udského povodu predseda nehlasuje.

Pozmenujuci navrh

7))  pravidiel vyhlaseni o konflikte
zaujmov ¢lenov koordinacnej rady pre
latky Pudského povodu, nahradnikov,
pozorovatelov a prizvanych odbornikov;
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Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 6 — pismeno k a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 212

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7.  Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov prijme potrebné
opatrenia na zriadenie, riadenie

a fungovanie koordinac¢nej rady pre latky
I'udského pdvodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu
v sutlade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 79 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 213

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ka) spristupiiovania zhrnutia tém, o
ktorych sa na zasadnutiach diskutovalo,
verejnosti.

Pozmenujuci navrh

7. Komisia prijme delegované akty v
sulade s clankom 77 s ciel’om doplnit’ toto
nariadenie tym, Ze stanovi potrebné
opatrenia na zriadenie, riadenie a
fungovanie koordina¢nej rady pre latky
I'udského pdvodu.

Pozmenujuci navrh

7a.  Clenovia koordinaénej rady pre
latky Pudského povodu nesmu mat’
financéné alebo iné zaujmy v suvisiacich
priemyselnych odvetviach, ktoré by mohli
ovplyvnit’ ich nestrannost’. Zavizuju sa
konat’ vo verejnom zaujme a nezavislym
sposobom a kaZdorocne predloZia
vyhldsenie o svojich financnych
zaujmoch. Vsetky nepriame zdaujmy, ktoré
by sa mohli tykat’ tohto priemyselného
odvetvia, sa zapisuju do registra vedeného
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Pozmenujuci navrh 214

Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 7 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 215

Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  na ziadost’ prisluSnych orgénov v
stlade s ¢lankom 14 ods. 2 prvym
pododsekom vypracuva stanoviska k
regulacnému statusu latky, vyrobku alebo
¢innosti podl'a tohto nariadenia a vklada
svoje stanoviskda do kompendia;

Pozmenujuci navrh 216

Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 1 — pismeno e

Komisiou, ktory je na poZiadanie
verejnosti pristupny v utvaroch Komisie.

V etickom kodexe koordinacnej rady pre
latky Pudského povodu sa uvedie odkaz na
vykondvanie tohto ¢lanku, najmd v
suvislosti s prijimanim darov.

Pozmenujuci navrh

7b.  Clenovia koordinaénej rady pre
latky Pudského povodu, odbornici

a pozorovatelia musia na kazdom
zasadnuti oznamit’ vSetky Specifické
zaujmy, ktoré by bolo mozné povaZovat’ za
zaujmy poSkodzujuce ich nezavislost’

v suvislosti s bodmi programu. Tieto
vyhldsenia sa spristupnia verejnosti.

Pozmenujuci navrh

a) v spoluprdci s inymi organmi
uréenymi podla inych prislusnych
pravaych predpisov Unie na iadost
prislusnych orgdnov v sulade s ¢lankom 74
ods. 1 a 2 vypractva stanoviska k
regulaénému statusu latky, vyrobku alebo
¢innosti podl'a tohto nariadenia a vklada
svoje stanoviska do kompendia;
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Text predlozeny Komisiou

e) podla potreby nadvézuje kontakty na
ucely vymeny skusenosti a osved¢enych
postupov s EDQM a ECDC, pokial ide o
technické normy, a s EMA, pokial’ ide o
povolenia a ¢innosti dohl'adu tykajice sa
vykonavania certifikacie zakladnej spisove;j
dokumentécie o plazme podl'a smernice
2003/63/ES, s ciel'om podporit’
harmonizované vykonéavanie noriem a
technickych usmernent;

Pozmenujuci navrh 217

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 218

Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 1 — pismeno g a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 219

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

e) podla potreby nadvézuje kontakty na
ucely vymeny skusenosti a osved¢enych
postupov s EDQM a ECDC, pokial ide o
technické normy v ramci ich prislusnych
oblasti odbornosti, a s EMA, pokial’ ide o
povolenia a ¢innosti dohl'adu tykajtce sa
vykondvania certifikacie zdkladnej spisovej
dokumentécie o plazme podl'a smernice
2003/63/ES, s ciel'om podporit’
harmonizované vykondvanie noriem a
technickych usmernent;

Pozmenujuci navrh

fa) zabezpecuje koordindciu v suvislosti
s kontinuitou a dostatoénost’ou dodavok
kritickych latok Pudského povodu;

Pozmenujuci navrh

ga) v pripade nudzovej situdcie v oblasti
zdravia suvisiacej s latkami Pudského
povodu alebo na ucely predchadzania
potencialnym hrozbam spolupracuje s
Komisiou, Poradnym vyborom pre
nudzové situdcie v oblasti verejného
zdravia a s ECDC, ako sa stanovuje

v nariadeni (EU) 2022/237]1.
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Clanok 69 — odsek 1 — pododsek 1
Text predlozeny Komisiou
Komisia v spolupraci s dotknutymi

¢lenskymi §tatmi organizuje Gnijnt
odbornt pripravu.

Pozmenujuci navrh 220
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 1
Text predlozeny Komisiou
Komisia nadviaze a udrziava spolupracu s

EDQM v suvislosti s usmerneniami
uverejnenymi EDQM.

Pozmeinujuci navrh 221
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 222

Pozmenujuci navrh

Komisia v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi
organizuje Unijni odbornu pripravu.

Pozmenujuci navrh

Komisia nadviaze a udrziava spolupracu s
EDQM v suvislosti s usmerneniami
uverejnenymi EDQM. Takdto spoluprdaca
je zaloZena na najprisnejSich vedeckych
normdch, je proaktivna pri uréovani
buducich potrieb a transparentna a zapdja
prislu$né zainteresované strany do
konzultacii tykajucich sa vypracovania
usmerneni. Takdto spoluprdca nema vplyv
na pravo Unie a zohladiiuje zdsady Unie
tykajuce sa transparentnosti a ucasti
zainteresovanych strdn.

Pozmenujuci navrh

V pripade, Ze sa usmernenia uvedené v
prvom odseku liSia od zdaujmov Unie a
¢lenskych $tatov, Komisia méZe prijat’
doplitujiice usmernenia pre Clenské Stdty
o tom, ako a kedy uplatiiovat’ tieto
usmernenia.
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Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia zriadi, spravuje a udrziava
platformu EU pre latky udského povodu s
cielom ulah¢it’ u¢innu a efektivnu vymenu
informacii o ¢innostiach tykajucich sa latok
I'udského povodu v Unii, ako sa stanovuje
v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh 223

Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia zostavi suhrn udajov
verejného zaujmu a spristupni ho na
platforme EU pre latky Pudského povodu v
agregovanom a anonymizovanom formate.
Platforma EU pre latky Pudského povodu
poskytuje kanal na obmedzent vymenu
informacii a idajov medzi prislusnymi
organmi a medzi subjektmi
zaobchadzajucimi s latkami Pudského
povodu a ich prisluSnymi organmi.

Pozmenujuci navrh 224

Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Komisia prijme delegované akty v
stlade s ¢lankom 77, ktorymi sa doplni
toto nariadenie stanovenim technickych
Specifikacii tykajtcich sa zriadenia, spravy
a udrzby platformy EU pre latky Iudského
povodu.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia zriadi, spravuje a udrziava
platformu EU pre latky Pudského povodu s
cielom ul'ah¢it’ i¢innu a efektivnu
vymenu, registrdciu a uchovdvanie
informécii o ¢innostiach tykajucich sa latok
I'udského povodu a doddvok kritickych
latok Pudského pévodu v Unii, ako sa
stanovuje v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia zostavi suhrn idajov
verejného zaujmu a spristupni ho na
platforme EU pre latky Pudského povodu v
agregovanom a anonymizovanom formate.
Platforma EU pre latky l'udského povodu
poskytuje kanal na obmedzent vymenu
informé4cii a idajov medzi prislusnymi
organmi.

Pozmenujuci navrh

4.  Komisia prijme delegované akty v
sulade s ¢lankom 77, ktorymi sa doplni
toto nariadenie stanovenim technickych
Specifikacii tykajucich sa zriadenia,
riadenia a idrzby platformy EU pre latky
I'udského pévodu a stanovenim
pristupovych prav prislusnych
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Pozmenujuci navrh 225

Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 226

Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Platforma EU pre latky Pudského

povodu poskytuje aj bezpecné prostredie
na vymenu informacii medzi prislusnymi
organmi a Koemisiou, najma pokial’ ide o

zavazné neziaduce javy a rychle varovania.

vautroStdatnych orgdanov a organov a
agentiir Unie na vykondvanie ich tiloh,
ako aj minimalnych kategorii informdcii,
ktoré sa maju vymieriat’ podla odseku 2
tohto Clanku.

Pozmenujuci navrh

Sa. S ciel’om zabrdnit’ najmd tlaku na
dodavky a zaistit’ bezpecnost’ darcov a
prijemcov Komisia zabezpeci, aby bola
platforma EU pre litky Uudského povodu
interoperabilnd s ostatnymi existujucimi
platformami Unie, najmii s Eurdpskou
platformou agentury EMA na
monitorovanie nedostatku liekov, ktord
bola zriadena Elankom 13 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/12314,

1« Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/123 7 25. janudra 2022 o
posilnenej ulohe Eurdpskej agentiry pre
lieky 7z hladiska pripravenosti na krizy a
krizového riadenia v oblasti liekov a
zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, s. 1).

Pozmenujuci navrh

2. Platforma EU pre latky Pudského
povodu poskytuje aj bezpecné prostredie
na vymenu informacii medzi prislusnymi
organmi a prislu§nymi generdlnymi
riaditel’stvami Komisie, najmai pokial’ ide o
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Takisto poskytuje verejny pristup k
informécidm o statuse registracie a
povolenia subjektov zaobchadzajucich s
latkami I'udského povodu a uvadza
uplatnitelné usmernenia, ktoré sa maji
dodrziavat’ na splnenie technickych noriem
stanovenych v ¢lankoch 56 a 59.

Pozmenujuci navrh 227
Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 228

Navrh nariadenia

zévazné neziaduce javy, rychle varovania a
varovania tykajuce sa dodavok latok
Pudského povodu, ako aj medzi
prisluS§nymi organmi a koordinacnou
radou pre latky Pudského povodu, EMA a
ECDC. Takisto poskytuje verejny pristup k
informaciam o statuse registracie a
povolenia subjektov zaobchédzajucich s
latkami 'udského pévodu a uvadza
uplatniteIné usmernenia, ktoré sa maju
dodrziavat’ na splnenie technickych noriem
stanovenych v ¢lankoch 56 a 59.

Pozmenujuci navrh

2a. Platforma EU pre lditky Pudského
Ppovodu je tieZ hlavnym
sprostredkovatel’om pre nahlasovanie
nedostatku latok Pudského povodu, pre
cezhranicné Ziadosti o latky Pudského
povodu a dovoz a vyvoz latok Pudského
povodu. Vnutrostdtne organy vyddavaju a
prijimaju varovania tykajuce sa
nedostatku, ktoré nemozno vyriesit’ na
urovni Clenskych Statov, ako aj
cezhranicné Ziadosti o latky Pudského
povodu a musia byt’ schopné na ne
reagovat’. VnutroStdtne orgdny, ktoré su
si vedomé vnutrostdtnej dostupnosti latok
Pudského povodu, ako sa uvadza v clanku
34a, vyutivajii platformu EU pre litky
Pudského povodu na nahlasovanie
akéhokol’vek nedostatku latok Pudského
povodu, ktory moZe viest’ k nudzovej
situdcii v oblasti verejného zdravia alebo k
zdavazinym javom.
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Clanok 74 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 229

Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 230

Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Komisia prijme vykondvacie akty, v
ktorych stanovi technické Specifikacie
platformy EU pre latky P'udského povodu
vratane jej funkcii, tloh a zodpovednosti
kazdej zo stran uvedenych v odseku 1,
obdobia uchovavania osobnych udajov a
technickych a organiza¢nych opatreni na
zaistenie bezpecnosti a ochrany
spracuvanych osobnych tidajov.

Pozmenujuci navrh

2b. V pripade nudzovej situdcie v oblasti
zdravia suvisiacej s latkami Pudského
povodu alebo na ucel predchadzania
potencidalnym hrozbam umoZiiuju
varovania vydané prostrednictvom
platformy EU pre litky Pudského pévodu
Komisii, prislu§nym organom a inym
relevantnym subjektom rychlo ziskat’
informadcie o tejto nudzovej situdcii alebo
potencidlnej hrozbe, aby bolo moZné co
najskor prijat’ opatrenia v sulade s
nariadenim (EU) 2022/2371.

Pozmenujuci navrh

2¢c.  Platforma EU pre ldtky Pudského
Ppovodu obsahuje zaznam klinickych Studii
latok Pudského povodu a ich vysledkov,
ako sa uvadza v ¢lanku 36a.

Pozmenujuci navrh

3.  Komisia prijme delegované akty v
sulade s clankom 77 s ciel’om doplnit’ toto
nariadenia a zabezpecit’ jednotnost’,
kompatibilitu a porovnatel’nost’ udajov
vymierianych prostrednictvom platformy
tym, Ze stanovi technické Specifikacie
platformy EU pre latky F'udského povodu
vratane jej funkcii, Gloh a zodpovednosti
kazdej zo stran uvedenych v odseku 1,
obdobia uchovavania osobnych tdajov a

PE748.903/ 119

SK



Uvedené vykondavacie akty sa prijmu
v sutlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 231

Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  osobnych udajov v sulade s ¢lankom
76;

Pozmenujuci navrh 232

Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odseky 1 a2 nemaju vplyv na prava
a povinnosti Komisie, ¢lenskych §tatov a
prislusnych organov, pokial’ ide o vymenu
informacii a Sirenie varovani, ani na
povinnosti 0sdb, ktoré maji poskytovat’
informacie v zmysle vnutroStatneho
trestného prava.

Pozmenujuci navrh 233

Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 6 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

technickych a organiza¢nych opatreni na
zaistenie bezpec¢nosti a ochrany
spractivanych osobnych udajov.

Pozmenujuci navrh

a)  fyzickych osob v suvislosti so
spracuvanim osobnych udajov v sulade s
¢lankom 76;

Pozmenujuci navrh

3. Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava
a povinnosti Komisie, ¢lenskych Statov a
prislusnych organov, pokial’ ide o vymenu
informacii a Sirenie varovani, ani na
povinnosti 0sdb, ktoré maji poskytovat’
informacie v zmysle vnutroStatneho
trestného prava alebo iného
uplatnitel’ného prava vrdtane pravnych
predpisov tykajucich sa pristupu k
informdciam.

Pozmenujuci navrh
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b) informadcie alebo udaje spristupnené
verejnosti zbyto¢ne nenarusaji ochranu
obchodnych zdujmov subjektu
zaobchadzajuceho s latkami 'udského
povodu alebo akejkol'vek inej fyzickej
alebo pravnickej osoby;

Pozmenujuci navrh 234

Navrh nariadenia
Clanok 76 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Osobné¢ udaje vratane udajov
tykajtcich sa zdravia, ktoré su potrebné na
uplatiiovanie ¢lankov 35, 36, 41 a 47,
¢lanku 53 ods. 1 pism. f) a g), ¢lanku 53
ods. 3 a ¢lanku 58 ods. 11, 13 a 14, sa
spracuvaju len na ucely zaistenia
bezpecnosti a kvality latok I'udského
povodu a ochrany dotknutych darcov latok
I'udského povodu, prijemcov latok
I'udského pdvodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie. Tieto udaje
priamo suvisia s vykonom dotknutych
¢innosti dohl'adu a ¢innosti tykajucich sa
latok 'udského pdvodu a su obmedzené na
rozsah potrebny a primerany na dany tcel.

Pozmenujuci navrh 235

Navrh nariadenia
Clanok 76 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  V suvislosti s ich zodpovednostou za
spracuvanie osobnych tidajov s cielom

b)  (Netyka sa slovenskej verzie.)

Pozmenujuci navrh

3. Osobné udaje vratane udajov
tykajucich sa zdravia, ktoré si potrebné na
uplatiovanie ¢lankov 35, 36, 41 a 47,
¢lanku 53 ods. 1 pism. f) a g), ¢lanku 53
ods. 3 a ¢lanku 58 ods. 11, 13 a 14, sa
spracuvaju len na ucely zaistenia
bezpecnosti a kvality latok l'udského
povodu a ochrany dotknutych darcov latok
I'udského pdvodu, prijemcov latok
Pudského pdvodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie. Tieto udaje
priamo suvisia s vykonom dotknutych
¢innosti dohl'adu a ¢innosti tykajucich sa
latok 'udského pdvodu a su obmedzené na
rozsah potrebny a primerany na dany tcel.
Komisia moéZe prijat’ vykondvacie akty,
ktorymi sa stanovia kategorie osobnych
udajov potrebnych na takéto spracuvanie.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu
v sulade s postupom preskumania
uvedenym v clanku 79 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

6.  V suvislosti s ich zodpovednostou za
spracuvanie osobnych udajov s cielom
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splnit’ povinnosti stanovené v tomto
nariadeni sa subjekty zaobchadzajuce s
latkami 'udského pdvodu a prislusné
organy c¢lenskych Statov povazuji za
prevadzkovatel'ov v zmysle ¢lanku 4 bodu
7 nariadenia (EU) 2016/679 a st viazani
pravidlami uvedeného nariadenia.

Pozmenujuci navrh 236

Navrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedena v ¢lanku 28 ods. 10, ¢lanku 42
ods. 3, ¢lanku 53 ods. 6, ¢lanku 58 ods. 15,
¢lanku 69 ods. 6, ¢lanku 73 ods. 4 a ¢lanku
76 ods. 8 sa Komisii udel'uje na neurcito
od ... [Urad pre publikacie, vlozte datum
nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh 237

Navrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Delegovanie pravomoci uvedené
v ¢lanku 28 ods. 10, ¢lanku 42 ods. 3,
¢lanku 53 ods. 6, ¢lanku 58 ods. 15,
¢lanku 69 ods. 6, ¢lanku 73 ods. 4

a ¢lanku 76 ods. 8 moze Eurdpsky

splnit’ povinnosti stanovené v tomto
nariadeni sa subjekty zaobchadzajuce s
latkami 'udského pdvodu a prislusné
organy c¢lenskych Statov povazuji za
prevadzkovatel'ov v zmysle ¢lanku 4 bodu
7 nariadenia (EU) 2016/679 a st viazani
pravidlami uvedeného nariadenia. Rovnaké
ustanovenia sa uplatituju na akukol’vek
tretiu stranu, s ktorou subjekt
zaobchadzajuci s latkami Pudského
povodu uzavrel zmluvu na spracuvanie
osobnych udajov. Takdto tretia strana sa
povaZuje za sprostredkovatela v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 4 bode 8 nariadenia
(EU) 2016/679.

Pozmenujuci navrh

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedena v ¢lanku 28 ods. 10, ¢lanku 42
ods. 3, ¢lanku 53 ods. 6, ¢lanku 56 ods. 1,
¢lanku 58 ods. 15, ¢lanku 62 ods. 7,
Clanku 67 ods. 7, ¢lanku 69 ods. 6, clanku
73 ods. 4, ¢lanku 74 ods. 3 a ¢lanku 76
ods. 8 sa Komisii udel’'uje na neurcito od
... [Urad pre publikacie, vlozte datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh

3.  Delegovanie pravomoci uvedené

v ¢lanku 28 ods. 10, ¢lanku 42 ods. 3,
¢lanku 53 ods. 6, élanku 56 ods. 1, ¢lanku
58 ods. 15, ¢lanku 62 ods. 7, ¢lanku 67
ods. 7, ¢lanku 69 ods. 6, ¢lanku 73 ods. 4,
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parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobtida u¢innost’
dinom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v ilom
urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Pozmenujuci navrh 238

Navrh nariadenia
Clanok 84 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Bez toho, aby boli dotknuté datumy
uplatiiovania uvedené v ¢lanku 87 a
prechodné ustanovenia stanovené v tejto
kapitole, je Komisia splnomocnena
prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku
42 ods. 3 a ¢lanku 73 ods. 4 a vykonavacie
akty uvedené v ¢lanku 26 ods. 4, ¢lanku 43
ods. 6, ¢lanku 44 ods. 3, ¢lanku 46 ods. 3
Clanku 67 ods. 7 a ¢lanku 74 ods. 3 od ...
[Urad pre publikécie, vlozte datum jeden
denl od nadobudnutia Gi¢innosti tohto
nariadenia]. Takéto akty sa uplatituju od
datumu uplatiiovania stanoveného v sulade
s ¢lankom 87 ods. 1 druhym pododsekom
bez toho, aby tym boli dotknuté akékol'vek
prechodné pravidla stanovené v tejto
kapitole.

Pozmenujuci navrh 239

Navrh nariadenia
Clanok 86 — odsek 1

Clanku 74 ods. 3 a lanku 76 ods. 8 moze
Eurépsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diiom
nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v iom
urceny. Nie je nim dotknutd platnost’
delegovanych aktov, ktoré¢ uz nadobudli
ucinnost’.

Pozmenujuci navrh

Bez toho, aby boli dotknuté datumy
uplatilovania uvedené v ¢lanku 87 a
prechodné ustanovenia stanovené v tejto
kapitole, je Komisia splnomocnena
prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku
42 ods. 3, ¢lanku, élanku 67 ods. 7, Clanku
73 ods. 4 a ¢lanku 74 ods. 3 a vykonavacie
akty uvedené v ¢lanku 26 ods. 4, ¢lanku 43
ods. 6, ¢lanku 44 ods. 3 a ¢lanku 46 ods. 3
od ... [Urad pre publikacie, vlozte datum
jeden deii od nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia]. Takéto akty sa uplatituju od
datumu uplatiiovania stanoveného v sulade
s ¢lankom 87 ods. 1 druhym pododsekom
bez toho, aby tym boli dotknuté akékol'vek
prechodné pravidla stanovené v tejto
kapitole.
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Text predlozeny Komisiou

Komisia do ... [Urad pre publikécie, vlozte
datum pit’ rokov odo diia zacCatia
uplatiiovania tohto nariadenia] posudi
uplatiiovanie tohto nariadenia, vypracuje
hodnotiacu spravu o pokroku pri
dosahovani cielov tohto nariadenia a
predlozi hlavné zistenia Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a
Vyboru regionov.

Pozmenujuci navrh 240

Navrh nariadenia
Clanok 86 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou
Clenské $taty poskytnii Komisii dodatoéné

informacie, ktoré s potrebné a primerané
na vypracovanie hodnotiacej spravy.

Pozmenujuci navrh

Komisia do ... [Urad pre publikécie, vlozte
datum pit’ rokov odo diia zacCatia
uplatiiovania tohto nariadenia] posudi
uplatiiovanie tohto nariadenia, vypracuje
hodnotiacu spravu o pokroku pri
dosahovani cielov tohto nariadenia a
predlozi hlavné zistenia Eurdpskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a
Vyboru regionov. Komisia v uvedenej
sprave zvaZi aj uskutocnitel’nost’ a
potrebu zriadenia centrdlneho registra
darcovstva latok Pudského povodu.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty poskytnii Komisii dodatoéné
informécie, ktoré s potrebné a primerané
na vypracovanie hodnotiacej spravy. K
hodnotiacej sprave sa v pripade potreby
pripoji legislativny ndavrh na zmenu tohto
nariadenia.
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