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LYHYET PERUSTELUT

Komission ehdotuksen tarkoituksena on sdéinnelld geeniterapiaan, soluterapiaan ja
kudosteknologiaan perustuvien tuotteiden asettamista Euroopan markkinoille. Namai tuotteet
ovat entistd tirkedmpid modernin ladketieteen kannalta ja ne voivat auttaa monia potilaita,
mutta toisaalta vidra kédytto voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia. Erityisesti
kudosteknologiaa ei sdénnelld yhdenmukaisesti Euroopan tasolla.

Toimijat ja sidosryhmat pitdvat komission ehdotusta yleensd ottaen myonteisend, mutta
julkinen keskustelu ja Euroopan parlamentin valiokunnissa kaydyt keskustelut ovat
osoittaneet, ettd tietyt osat komission ehdotuksesta vaativat selvennystd sen varmistamiseksi,
ettd ehdotus on oikeudellisesti johdonmukainen, ettd ristiriitaiset tulkinnat voidaan vélttda, ja
ettd ehdotus on yhtenevéinen nykyisen lainsddddnnon kanssa ja turvaa parlamentin oikeudet.
Tasta syystd oikeudellisten asioiden valiokunta esittda lukuisia tarkistuksia.

1. Parlamentin oikeudet komitologiamenettelyssa.

Komission ehdotuksen mukaan ldhes kaikki tarkedt kysymykset siirretdén
komitologiamenettelyn alaisiksi. Parlamentin oikeuksien turvaaminen on poliittisesti tarkeété
ndin tarkedssd asiassa. Parlamentilla olisi oltava oikeus tutkia ja torjua mainitut ehdotukset.
Parlamentti ei voi hyviksya sitd, ettd kisiteltivdn ehdotuksen 8 artiklassa viitataan
komitologiamenettelyyn, vaikka komissio ei ole toimittanut parlamentille edes
asianmukaisten teknisten vaatimusten luonnosta. Euroopan unionin toimielimet ovat juuri
padsseet sopimukseen uudesta komitologiamenettelyd koskevasta sopimuksesta, mikd on
askel kohti niiden toimivaltuuksien tasapainottamista. Mainitun sopimuksen voimaan tuloa
odotettaessa komission ehdotus siséltdd parlamentin roolia vahvistavan menettelyn.

2. Oikeusturva toissijaisuusperiaatteen tapauksessa

Yleisesti ollaan yksimielisid siitd, ettd Euroopan unionin ei pitdisi yhdenmukaistaa
ihmisalkioiden ja ithmisalkion kantasolujen kédyttod koskevaa lainsdddantod. Komissio
ehdottaa jdsenvaltioiden lainsddadéntooikeuksien turvaamista 28 artiklan 2 kohdassa. Tdma
sdddos ei kuitenkaan ole riittévi, ja se voidaan asettaa kyseenalaiseksi Euroopan yhteisdjen
tuomioistuimessa, koska se aiheuttaa vakavia ongelmia ehdotuksen oikeusperustan osalta. Ei
voida pois sulkea sitd mahdollisuutta, ettd asetusehdotus johtaa tdydelliseen
yhdenmukaistamiseen. Téstd syystd ehdotettu 28 artiklan 2 kohta on vieras elementti, jonka
vuoksi yhteison lainsdddédnnon rikkominen ei olisi pois suljettua.

Nadin ollen valiokunta ehdottaa 1dhestymistapaa, jonka mukaan ihmisalkion kantasolut
suljetaan asetuksen 1 artiklan soveltamisalan ulkopuolelle. Tdma tekisi selvéksi, ettd néilld
arkaluonteisilla aloilla ei toteuteta minkdénlaista yhdenmukaistamista. Liséksi ehdotuksen

28 artiklan 2 kohdan sanamuotoa olisi muutettava sen korostamiseksi, ettd jasenvaltiot voivat
EY:n perustamissopimuksen mukaisesti edelleen kieltda tai rajoittaa ihmissolujen ja
eldinsolujen kiyttod, myyntid ja markkinoille asettamista seka sellaisten ladketuotteiden
kéyttod, jotka sisdltdvit, koostuvat tai on johdettu mainituista soluista.
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3. Sen varmistamiseksi, etti ehdotus on yhteneviinen voimassa olevan EU:n
lainsidddinnon kanssa, joillekin EU:n muun lainsiddéinnon mukaisesti kielletyille
teknologian muodoille ei pidd myontia kiyttolupaa myoskiin kisiteltivini
olevassa komission ehdotuksessa.

Jasenvaltioiden lainkédyttovallasta riippumatta mitddn kompromisseja ei pidd tehda
ihmisoikeuksien eiké perustuslain aseman osalta, vaikka kehitys joillakin aloilla onkin
nopeata. [hmisen kehon kaupallistamisen kieltdmisen periaatetta on kunnioitettava.
Henkilokohtainen koskemattomuus on suojeltu sekd Oviedon sopimuksen etti
perusoikeuskirjan nojalla. [hmisen ja eldimen alkiosta valmistettavien hybridien tai
kimairojen luominen loukkaa ihmisen koskemattomuuden ja ihmisarvon
loukkaamattomuuden periaatteita. Oviedon sopimuksessa todetaan nimenomaan, etté
puuttuminen ihmisen sukusolulinjaan vaarantaa ihmisarvon kunnioittamisen. Direktiivi
2001/20/EY sulkee kliinisen tutkimuksen ulkopuolelle tuotteet, jotka puuttuvat ihmisen
sukusolulinjaan, ja direktiivin 98/44/EY mukaisesti ne eivit ole patentoitavissa, minka lisdksi
thmisen ja eldimen alkiosta valmistettavat hybridit ovat yleisen jirjestyksen vastaisia.

4. Direktiivii 2004/23/EY on muutettava ihmiskudoksen ja ihmissolujen
vapaaehtoisen ja maksutta tapahtuvan luovuttamisen varmistamiseksi.

Nopeasti kehittyvien edistyneiden hoitomuotojen vuoksi sekd niiden tuotteiden vuoksi, joihin
tarvitaan entistd enemmaén ihmiskudosta ja ihmisalkioita, ihmisen kehon kaupallistamisen
kieltimisen periaate edellyttad sité, ettd jdsenvaltiot varmistavat ihmissolujen ja
thmisalkioiden vapaaehtoisen ja maksutta tapahtuvan luovuttamisen ja hankinnan. Nédin ollen
direktiivid 2004/23/EY on muutettava kisiteltivdné olevan asetusehdotuksen vuoksi.

TARKISTUKSET

Oikeudellisten asioiden valiokunta pyytdd asiasta vastaavaa ympdriston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisdllyttiméain mietintoonsd seuraavat
tarkistukset:

Komission teksti! Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 1

OTSIKKO

Ehdotus euroopan parlamentin ja neuvoston Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
asetukseksi pitkille kehitetyssé terapiassa pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettiavista
kaytettdvistd ladkkeistd sekd direktiivin ladkkeistd sekd direktiivin 2001/93/EY,
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin
726/2004 muuttamisesta 2004/23/EY muuttamisesta

! Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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Perustelu

Ehdotuksen otsikkoa on muutettava, silld myos direktiivid 2004/23/EY esitetddn

tarkistettavaksi (ks. tarkistus 45).

Tarkistus 2
JOHDANTO-OSAN 6 KAPPALE

(6) Pitkille kehitetyssa terapiassa
kaytettavien ladkkeiden sddntely yhteison
tasolla ei saisi vaikuttaa jisenvaltioiden
tekemiin pédétoksiin, jotka koskevat jonkin
thmissolutyypin, kuten alkion kantasolujen,
tai eldinsolujen kayton sallimista tai
kieltimistd. Sdédntely ei saisi mydskddn
vaikuttaa tillaisia soluja siséltdvien, niisti
koostuvien tai niistd johdettujen 1dékkeiden
myynnin, toimittamisen tai kdyton kieltivin
tai rajoittavan kansallisen lainsdddédnnon
soveltamiseen.

(6) Tiettyji ihmisalkioiden kantasolujen
kaltaisia soluja koskevassa jisenvaltioiden
voimassa olevassa lainsdddinndssdi on
merkittivid eroavuuksia. Pitkille
kehitetyssa terapiassa kiytettdvien
ladkkeiden sdédntely yhteison tasolla ei saisi
vaikuttaa jisenvaltioiden tekemiin
padtoksiin, jotka koskevat jonkin
thmissolutyypin, kuten alkion kantasolujen,
tai eldinsolujen kayton sallimista tai
kieltdmistd. Lisdksi on mahdotonta arvioida
sitd, koska — jos koskaan — ndiden solujen
tutkiminen saavuttaa sen tason, jolla ndisti
soluista valmistettavat kaupalliset tuotteet
voitaisiin asettaa markkinoille.
Sisimarkkinoiden perusperiaatteiden
kunnioittamiseksi, niiden asianmukaisen
toimivuuden varmistamiseksi sekd
oikeusvarmuuden takaamiseksi asetusta
olisi sovellettava vain niihin soluista
valmistettaviin tuotteisiin, joiden
markkinoille asettaminen mahdollista
lihitulevaisuudessa ja jotka eiviit aiheuta
merkittivid eettisid ristiriitoja.

Perustelu

Tdmdn asetuksen oikeusperusta (EY:n perustamissopimuksen 95 artikla) koskee
sisamarkkinoiden harmonisointia. Sitd ei ole tarkoitettu kattamaan tilanteita, joissa
Jjdsenvaltioiden lainsddddnndssd on pysyviksi tarkoitettuja merkittdvid eroavuuksia (vrt. EY:n
tuomioistuimen tuomio asiassa C-376/98) Ndin ollen timd asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle on jdtettivd tuotteet, jotka sisdltdvdt kiistanalaista materiaalia ja joiden osalta
Jjdsenvaltioiden lainsddddnndéssd on pysyviksi tarkoitettuja merkittavid eroavuuksia. Joka
tapauksessa soluista valmistettaviin tuotteiden markkinoille asettaminen ei ole todenndikoistdi

ldhitulevaisuudessa.
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Tarkistus 3
JOHDANTO-OSAN 7 A KAPPALE (uusi)

(7 a) Asetuksessa noudatetaan tiydellisesti
kieltoa, joka koskee taloudellisen voiton
hankkimista ihmiskehosta ja sen osista
sellaisenaan, mikd vahvistetaan
luovuttamattomana vihimmdissuojana
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa ja
tuodaan korostetusti esille Euroopan
parlamentin 10. maaliskuuta 2005
antamassa pddtoslauselmassa ihmisten
munasoluilla kéiytivisti kaupasta’ ja 26.
lokakuuta 2005 antamassaan
pidtoslauselmassa biotekiikan alan
keksinnoisti®. Jotta timdi tavoite voidaan
saavuttaa, on varmistettava, etti kudosten
ja solujen luovutus on vapaaehtoista,
maksutta tapahtuvaa ja etti niiti
hankittaessa ei tavoitella voittoa.
Vapaaehtoiset ja maksutta tapahtuvat
kudos- ja soluluovutukset voivat edistiii
kudoksia ja soluja koskevia korkeita
turvallisuusvaatimuksia ja siten ihmisten
terveyden suojelua.

TEUVL C320E, 15.12.2005, s. 251.

2 Kyseisend pdivind hyviksytyt tekstit,
P6_TA(2005)0407.

Perustelu

Biotekniikan ja biolddketieteen nopea kehittyminen ei saa vaarantaa perusoikeuksien
suojaamista. Kyseiset oikeudet, joista tirkeimpiin kuuluu oikeus henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen, sisdltyvdt sekd Oviedon sopimukseen ettd perusoikeuskirjaan. Oikeuksia
olisi kunnioitettava erityisesti soluihin tai kudoksiin perustuvien, pitkidlle kehitetyssd
terapiassa kdytettdvien uusien innovatiivisten lddkkeiden yhteydessd. Ndin ollen solujen ja
kudosten vapaaehtoinen ja maksutta tapahtuva luovutus sekd voittoa tavoittelematon hankinta
ovat periaatteita, joita olisi vilttamdttd noudatettava kaikkialla yhteisossd.
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Tarkistus 4
JOHDANTO-OSAN 7 B KAPPALE (uusi)

(7 b) Direktiivissi 2001/20/EY kielletiiiin
sellaiset geeniterapiatutkimukset, jotka
Jjohtavat tutkimuskohteen sukusolulinjan
geneettisen identiteetin muutoksiin.
Direktiivin 98/44/EY? mukaisesti
sukusolulinjan geneettisen identiteetin
muutoksiin johtavat prosessit eiviit ole
patentoitavissa. Jotta lainsddddnté olisi
johdonmukaista, tilli asetuksella olisi
evittivi lupa kaikilta sellaisilta tuotteilta,
Jjotka muuttavat ihmisen sukusolulinjan
geneettistd identiteettii. Poikkeuksena
luvan myéontimisen kieltimistii ei olisi
sovellettava tuotteisiin, joilla hoidetaan
sukurauhasten syopiid.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 piivind
huhtikuuta 2001, hyviin kliinisen
tutkimustavan noudattamista ihmisille
tarkoitettujen liiikkeiden kliinisissi
tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten
mddrdysten lihentimisestd (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/44/EY, annettu 6 pdivind
heindkuuta 1998, bioteknologian
keksintijen oikeudellisesta suojasta (EYVL
L 213,30.7.1998, s. 13).

Perustelu

Oviedon sopimuksen 1 ja 13 artiklassa todetaan selvdisti, ettd ihmisarvon kunnioittamisen
periaate vaarantuu, jos geneettisen identiteetin perimdd muutetaan. Sellaisille tuotteille, jotka
eivdt selvdsti kuulu direktiivin 2001/20/EY mukaisiin kliinisiin tutkimuksiin eivdtkd ole
patentoitavissa direktiivin 98/44/EY mukaisesti, ei pitdisi timdn asetuksen nojalla myontdd
lupaa. Siitd huolimatta Euroopan markkinoilla luvan myontimisen kieltdmistd ei olisi
sovellettava tuotteisiin, joilla hoidetaan sukurauhasten syopdd.
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Tarkistus 5
JOHDANTO-OSAN 7 C KAPPALE (uusi)

(7 ¢) Tilli asetuksella olisi kiellettiivii
kaikki tuotteet, jotka on johdettu ihmisen ja
eliimen alkiosta luotavista hybrideistii tai
kimairoista tai jotka sisiltiivit sellaisia
kudoksia tai soluja, jotka ovat periiisin tai
jotka on johdettu ihmisen ja eldimen
alkiosta luotavista hybrideistii tai
kimairoista. Sddnnokselld ei pitiisi
kuitenkaan kieltiid somaattisten
eliinsolujen tai -kudosten siirtoa
ihmiskehoon terapeuttista tarkoitusta
varten, sikdli kuin timd ei vaikuta
sukusolulinjaan.

Perustelu

Ihmisen fyysistd ja psyykkistd koskemattomuutta ja ihmisarvoa on kunnioitettava niin kuin
korostetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjan 1 ja 3 artiklassa. Ihmisen ja eldimen
alkiosta valmistettavien hybridien tai kimairojen luominen uhkaa ihmisen koskemattomuuden
oikeutta ja loukkaa ihmisarvoa. Tdstd syystd tamdn asetuksen nojalla ei saisi myontdd lupaa
sellaisille tuotteille, jotka sisdltdvdt ihmisen ja eldimen alkiosta luotavia hybridejd tai
kimairoja tai jotka perdisin niistd. Toisen lajin yksilostd tehtdvid siirtoja
(ksenotransplantaatio) terapeuttisiin tarkoituksiin ei kuitenkaan pitdisi kieltdd, sikdli kuin ne

eivdt vaikuta sukusolulinjaan.

Tarkistus 6
JOHDANTO-OSAN 9 KAPPALE

(9) Pitkélle kehitetyssé terapiassa
kéytettdvien lddkkeiden arviointi edellyttia
kuitenkin usein erittdin spesifisti
asiantuntemusta, joka ei sisilly perinteisten
ladkkeiden alaan ja kattaa muita aloja, kuten
esimerkiksi bioteknologiaa tai ladkinnallisid
laitteita, koskevia raja-alueita. Témén vuoksi
on syytd perustaa viraston sisille pitkélle
kehitettyja terapioita kéasittelevad komitea,
Jjota virastoon kuuluvan ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita kdsittelevin komitean
olisi kuultava pitkille kehitetyssdi terapiassa
kdytettivid lidkkeiti koskevien tietojen

PE 374.450v02-00

8/32

(9) Pitkélle kehitetyssa terapiassa
kéytettdvien lddkkeiden arviointi edellyttia
kuitenkin usein erittdin spesifisti
asiantuntemusta, joka ei sisélly perinteisten
ladkkeiden alaan ja kattaa muita aloja, kuten
esimerkiksi bioteknologiaa tai ladkinnallisid
laitteita, koskevia raja-alueita. Tdman vuoksi
on syyté perustaa viraston sisélle pitkdlle
kehitettyja terapioita késittelevda komitea,
Jjonka olisi vastattava pitkille kehitetyssd
terapiassa kdytettivien lidikkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan
lausuntoluonnoksen laatimisesta ja

AD\624265FI.doc



arvioinnin yhteydessi ennen lopullisen toimitettava se virastoon kuuluvalle

tieteellisen lausuntonsa antamista. Pitkille ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kdsitteleviille
kehitettyja terapioita kédsittelevdd komiteaa komitealle lopullista hyviksymisti varten.
voitaisiin liséksi kuulla muiden lddkkeiden Pitkélle kehitettyja terapioita késittelevia
arvioinnin yhteydessa, joka edellyttaa komiteaa olisi liséksi kuultava muiden
komitean toimialaan kuuluvaa ladkkeiden arvioinnin yhteydessa, joka
erityisasiantuntemusta. edellyttdd komitean toimialaan kuuluvaa

erityisasiantuntemusta.

Perustelu

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivien ldcdkkeiden erikoisominaisuuksien vuoksi
Euroopan lddkevirastoon (EMEA) on perustettu uusi pitkdlle kehitettyjd terapioita kdsittelevd
komitea, joka koostuu asiantuntijoista, joilla on erityistaitoja tai -kokemusta tdlld
innovatiivisella ja nopeasti kehittyvilld alalla. Tdstd syystd uuden komitean olisi vastattava
tuotteiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan lausuntoluonnoksen laatimisesta ja
toimitettava se ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean hyvdiksyttdviksi.
Komiteaa olisi lisdksi kuultava muiden sen toimialaan kuuluvien lddkkeiden arvioinnin
yhteydessd.

Tarkistus 7
JOHDANTO-OSAN 9 A KAPPALE (uusi)

(9 a) Pitkiille kehitettyjii terapioita
kdisitteleviin komitean olisi autettava
ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd kiisitteleviii
komiteaa mdidrittimddn, onko yksittiinen
tuote pitkiille kehitetyssd terapiassa
kdytettivien lidkkeiden mddritelmdin
mukainen.

Perustelu

Koska pitkdlle kehitettyjd terapioita kdsittelevdlld komitealla on erityisasiantuntemusta
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvistd ldicdkkeistd, sen olisi autettava ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevdd komiteaa mddrittdmdcdn, onko jokin tuote pitkdlle
kehitetyssd terapiassa kdytettivd lddke vai ei.

Tarkistus &
JOHDANTO-OSAN 10 KAPPALE

(10) Pitkélle kehitettyjd terapioita (10) Pitkélle kehitettyjd terapioita
kisittelevan komiteaan olisi koottava paras kasittelevian komiteaan olisi koottava paras
kéytettdvissd oleva yhteison asiantuntemus kéytettdvissd oleva yhteison asiantuntemus
pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavisti pitkélle kehitetyssi terapiassa kiytettdvista
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ladkkeistd. Pitkélle kehitettyja terapioita
kisittelevin komitean kokoonpanon olisi
katettava pitkille kehitettyjen terapioiden
kannalta merkittévét tieteenalat geeniterapia,
soluterapia, kudosteknologia, 1ddkinnalliset
laitteet, ladketurvatoiminta ja etiikka
mukaan luettuina. Myos potilasyhdistyksilla
ja lddkdreilld, joilla on tieteellistd
kokemusta pitkille kehitetyssa terapiassa
kaytettavistd ladkkeisti, olisi oltava
edustajansa komiteassa.

ladkkeistd. Pitkdlle kehitettyjd terapioita
kisittelevan komitean kokoonpanon olisi
katettava pitkélle kehitettyjen terapioiden
kannalta merkittévit tieteenalat geeniterapia,
soluterapia, kudosteknologia, ladkinnilliset
laitteet, ladketurvatoiminta ja etiikka
mukaan luettuina. Myos potilasyhdistyksilld
ja yleislidkdreilld, joilla on tieteellistd
kokemusta pitkille kehitetyssa terapiassa
kaytettavistd ladkkeistd, olisi oltava
edustajansa komiteassa.

Perustelu

Tdsmdllisyyden varmistamiseksi on kdytettdvd teknisesti oikeaa termid.

Tarkistus 9
JOHDANTO-OSAN 14 KAPPALE

(14) Periaatteena on, ettii pitkiille
kehitetyssii terapiassa kiiytettiivien
lidkkeiden sisdltimdit ihmissolut ja

-kudokset olisi hankittava vapaaehtoisten ja

maksutta tapahtuvien luovutusten kautta.
Vapaaehtoiset ja maksutta tapahtuvat
kudos- ja soluluovutukset voivat edistiii
kudoksia ja soluja koskevia korkeita
turvallisuusvaatimuksia ja siten ihmisten
terveyden suojelua.

Poistetaan.

Perustelu

Tdmd johdanto-osan kappale poistetaan sen seurauksena, ettd tekstiin on lisdtty uusi
johdanto-osan kappale 7 a ja uusi 3 artiklan a kohta ja uusi 28 artiklan a kohta.

Tarkistus 10
JOHDANTO-OSAN 16 KAPPALE

(16) Pitkalle kehitetyssa terapiassa
kéytettdvien tuotteiden valmistuksessa olisi
noudatettava hyvien tuotantotapojen
periaatteita, jotka on vahvistettu ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden ja ihmisille
tarkoitettujen tutkimusladkkeiden hyvien
tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista

PE 374.450v02-00

(16) Pitkalle kehitetyssé terapiassa
kéytettdvien tuotteiden valmistuksessa olisi
noudatettava hyvien tuotantotapojen
periaatteita, jotka on vahvistettu ithmisille
tarkoitettujen lddkkeiden ja ihmisille
tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvien
tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista
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8 pdivana lokakuuta 2003 annetussa
komission direktiivissd 2003/94/EY. Lisdksi
olisi laadittava pitkille kehitetyssa terapiassa
kiytettdvia ladkkeitd koskevat ohjeet, joissa
otettaisiin asianmukaisesti huomioon niiden
valmistusprosessin erityisluonne.

8 pdivind lokakuuta 2003 annetussa
komission direktiivissd 2003/94/EY ja joita
olisi tarvittaessa mukautettava siten, etti ne
ilmentiiviit tuotteiden erityisominaisuuksia.
Liséksi olisi laadittava pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettivid ladkkeitd koskevat
ohjeet, joissa otettaisiin asianmukaisesti
huomioon niiden valmistusprosessin
erityisluonne.

Perustelu

Pitkdille kehitetyssd terapiassa kdytettdvilld lddkkeilld on erityisominaisuuksia, jotka eroavat
suuresti perinteisistd ldcdkkeistd. Tdstd syystd niiden valmistusprosessit ovat hyvin erilaisia
(esimerkiksi hyvid tuotantotapoja koskevan direktiivin 11 artiklan 4 kohdassa vaaditaan, ettdi
valmiiden tuotteiden ndyte-erid on sdilytettdvd viimeistd kdyttopdivdd seuraavan vuoden ajan.
Joidenkin pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivien lddkkeiden viimeinen kdyttopdivi on

kuitenkin vaikea ottaa huomioon.)

Tarkistus 11
JOHDANTO-OSAN 28 KAPPALE

(28) Direktiivi 2001/83/EY ja ihmisille ja
eldaimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31
paivand maaliskuuta 2004 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
726/2004 olisi sen vuoksi muutettava
vastaavasti,

(28) Direktiivi 2001/83/EY, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31
paivand maaliskuuta 2004 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
726/2004 ja direktiivi 2004/23/EY olisi sen
vuoksi muutettava vastaavasti,

Perustelu

Tarkistus johtuu 28 a artiklasta (uusi), jolla muutetaan kudoksia ja soluja kdsitteleviid

direktiivia 2004/23/LY.

Tarkistus 12
1 A ARTIKLA (uusi)
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1 a artikla
Soveltamisalaa koskevat poikkeukset

Asetus ei koske mitddn pitkiille kehitetyssi
terapiassa kdytettividi lidkkeitd, jotka ovat
perdisin tai jotka on johdettu
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ihmisalkioiden soluista ja sikiosoluista,
erityisen tirkeistd sukusoluista ja
mainituista soluista johdetuista soluista.

Perustelu

Tdmdn asetuksen oikeusperusta (EY:n perustamissopimuksen 95 artikla) koskee
sisamarkkinoiden harmonisointia. Sitd ei ole tarkoitettu kattamaan tilanteita, joissa

Jjdsenvaltioiden lainsddddnndssd on pysyviksi tarkoitettuja merkittdvid eroavuuksia (vrt. EY:n
tuomioistuimen asia C-376/98).

Tarkistus 13
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN D ALAKOHDAN 1 A LUETELMAKOHTA (uusi)

— sen solullisessa tai kudoksellisessa osassa
on elivid soluja tai kudoksia; tai

Perustelu

Kun tassd asetuksessa mddritetddn yhdistettyd pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvdid
lddkettd, tirkeimmdn kriteerin olisi oltava se, sisdltddko tuotteen solullinen tai kudoksellinen
osa eldvid soluja tai kudoksia. Potilaiden turvallisuuden ja tuotteen arviointiin liittyvien
huippustandardien vuoksi yhdistetty tuote olisi aina luokiteltava pitkdlle kehitetyssd
terapiassa kdytettivdksi lddkkeeksi, kun se sisdltdd eldvid kudoksia tai soluja.

Tarkistus 14
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN D KOHDAN 2 LUETELMAKOHTA

— sen solullisella tai kudoksellisella osalla on sen solullisella tai kudoksellisella osalla,
thmiskehoon vaikutus, jota ei voi pitdd Jjoka sisdltid elottomia soluja tai kudoksia,
edelld tarkoitettujen laitteiden vaikutusta on thmiskehoon vaikutus, jota voidaan pitii
tiydentiiviind. edelld tarkoitettujen laitteiden vaikutukseen

verrattuna merkittivimpdnd.

Perustelu

Yhdistettyd tuotetta olisi aina pidettdva pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdivind
lddkkeend, kun se sisdltdd elottomia soluja tai kudoksia, jotka vaikuttavat ihmiseen tavalla,
Jjota voidaan pitdd merkittivampdnd verrattuna kyseisen laitteen aiheuttamaan vaikutukseen.
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Tarkistus 15
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN D A ALAKOHTA (uusi)

(d a) kimairalla tarkoitetaan:

— alkiota, johon on lisdtty muun elivin
olennon kuin ihmisen solu tai

— muun eliivin olennon kuin ihmisen
alkiota, johon on lisiitty ihmisen solu tai
— alkiota, joka koostuu useamman kuin
yhden alkion, sikion tai ihmisen soluista;

Perustelu

Tdmd mddritelmd otetaan kdyttéon kdsiteltdvind olevan asetuksen 3 artiklan ¢ kohdan (uusi)
tarkoittamalla tavalla.

Tarkistus 16
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN D B ALAKOHTA (uusi)

(d b) hybridilli tarkoitetaan:

— ihmisen munasolua, joka on
hedelmaitetty muun eliviin olennon kuin
ihmisen siittiosolulla

— muun kuin ihmisen munasolua, joka on
hedelmaoitetty ihmisen siittiosolulla

— ihmisen munasolua, johon on liitetty
muun kuin ihmisen solun tuma

— muun kuin ihmisen munasolua, johon on

liitetty ihmisen solun tuma tai

— ihmisen munasolua tai muun elivin
olennon kuin ihmisen munasolua, joka
sisdltid sekd ihmisen etti kuin ihmisen
haploidisia kromosomeja.

Perustelu

Mddritelmd lisdtddn asetuksessa olevan 3 ¢ (uusi) artiklan vuoksi. Lihde: Canadian assisted
human reproduction act 2004.

AD\624265FI.doc
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Tarkistus 17
3 ARTIKLA

Jos pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettava
ladke sisdltdd thmissoluja tai -kudoksia,
kyseisten solujen tai kudosten
luovuttamisen, hankinnan ja testauksen on
tapahduttava direktiivissda 2004/23/EY
vahvistettujen sddnnosten mukaisesti.

Jos pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettava
ladke sisdltdad ihmissoluja tai -kudoksia,
kyseisten solujen tai kudosten
luovuttamisen, hankinnan ja testauksen on
tapahduttava direktiivissa 2004/23/EY
vahvistettujen sddnndsten mukaisesti.
Euroopan liikeviraston, jiljempind
*virasto’, ihmisille tarkoitettuja lidkkeitdi
kiisittelevii komitea tarkistaa
markkinointiluvan haltijan vakuutukset
(tai asiakirjat) sen mukaisesti, mitd
direktiivissi 2004/23/EY mdidrdtdidin
kudosten ja solujen vapaaehtoisesta ja
maksutta tapahtuvasta luovuttamisesta.

Tarkistus 18
3 A ARTIKLA (uusi)

PE 374.450v02-00

3 a artikla

Ihmiskehon tai sen osien kaupallistamisen
kieltiminen sellaisinaan
Jos pitkiille kehitetyssii terapiassa
kdytettivi lidke sisdltid ihmissoluja tai
-kudoksia, kaikki lupamenettelyn vaiheet
on toteutettava ihmiskehon tai sen osien
sellaisinaan kaupallistamisen kieltivin
periaatteen mukaisesti. Tamdin
saavuttamiseksi tissd asetuksessa
sdddetddn, etti jasenvaltioiden on
varmistettava seuraavaa:
— kudosten ja solujen luovutus on
vapaaehtoista ja korvauksetonta ja
tapahtuu luovuttajan vapaasta tahdosta
maksutta, poikkeuksena korvaukset; ja
— kudosten ja solujen sellaisinaan
hankinnan yhteydessii ei tavoitella voittoa.
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Perustelu

Perusoikeuksien suojaaminen ei saa kdrsid myonnytyksistd biotekniikan ja bioldcketieteen
nopean kehityksen vuoksi. Kyseiset oikeudet, joista tirkeimpiin kuuluu oikeus
henkilékohtaiseen koskemattomuuteen, sisdltyvit patenttidirektiiviin, Oviedon sopimukseen ja
perusoikeuskirjaan.

Tarkistus 19
3 B ARTIKLA (uusi)

3 b artikla

Ihmisen sukusolulinjaa muuttavien
tuotteiden kieltiminen

Lupaa ei myonneti ihmisen sukusolulinjan
geneettistd identiteettiii muuttaville
tuotteille, poikkeuksena kuitenkin tuotteet,
joilla hoidetaan sukurauhasten syopdid.

Perustelu

Oviedon sopimuksen 1 ja 13 artiklassa todetaan selvdsti, ettd ihmisarvon kunnioittamisen
periaate vaarantuu, jos geneettisen identiteetin perimdd muutetaan. Sellaisille tuotteille, jotka
eivit selvdsti kuulu direktiivin 2001/20/EY mukaisiin kliinisiin tutkimuksiin eivdtkd ole
patentoitavissa direktiivin 98/44/EY mukaisesti, ei pitdisi timdn asetuksen nojalla myontdd
lupaa.

Tarkistus 20
3 C ARTIKLA (uusi)

3 c artikla

Ihmisen tai eliimen alkiosta luotavista
hybrideistd tai kimairoista johdettujen
tuotteiden kieltiminen

Lupaa ei myéonnetd tuotteille, jotka on
Jjohdettu ihmisen ja eldimen alkiosta
luotavista hybrideistd tai kimairoista tai
Jjotka sisdltaviit sellaisia kudoksia tai soluja,
jotka ovat periiisin tai jotka on johdettu
ihmisen ja eldimen alkiosta luotavista
hybrideistd tai kimairoista. Sddnnokselld ei
kielleti somaattisten eliinsolujen tai
-kudosten siirtoa ihmiskehoon terapeuttista
tarkoitusta varten, sikdli kuin timd ei
vaikuta sukusolulinjaan.
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Perustelu

Ihmisen fyysistd ja psyykkistd koskemattomuutta ja ihmisarvoa on kunnioitettava, kuten
korostetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa. Ihmisen ja eldimen alkiosta
valmistettavien hybridien tai kimairojen luominen loukkaa ihmisen koskemattomuuden
oikeutta ja ihmisarvoa. Lisdksi bioteknologian keksintojen oikeudellisesta suojasta annetussa
direktiivissd 98/44/EY korostetaan, ettd sukusoluista luotavien kimairojen tuotanto ei ole
patentoitavissa. Tdstd syystd tamdn asetuksen nojalla ei saisi myontdd lupaa sellaisille
tuotteille, jotka sisdltdvdt ihmisen ja eldimen alkiosta luotavia hybridejd tai kimairoja tai
Jjotka on johdettu ndistd.

Tarkistus 21
5 ARTIKLAN -1 KOHTA (uusi)

Komissio muuttaa direktiivii 2003/94/EY
26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyi noudattaen pitkiille kehitetyssii
terapiassa kiytettivien liikkeiden ja
etenkin kudosteknologiatuotteiden
erityispiirteiden huomioon ottamiseksi.

Perustelu

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivilld ldcdkkeilld on erityisominaisuuksia, jotka eroavat
suuresti perinteisistd lddkkeistd. Tdstd syystd niiden valmistusprosessit ovat hyvin erilaisia
(esimerkiksi hyvid tuotantotapoja koskevan direktiivin 11 artiklan 4 kohdassa vaaditaan, ettdi
valmiiden tuotteiden ndyte-erid on sdilytettdvd viimeistd kdyttopdivdd seuraavan vuoden ajan.
Joidenkin pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivien lddkkeiden viimeinen kdyttopdivd on
kuitenkin vaikea ottaa huomioon.).

Tarkistus 22
7 A ARTIKLA (uusi)

7 a artikla

Eldinsoluja sisiltivid tuotteita koskevat
eritysvaatimukset

Timdin asetuksen ja sen liitteiden
mukaisten vaatimusten lisdksi tuotteille,
Jjotka sisdltavit muun kuin ihmisen soluja
tai kudoksia, myonnetddin lupa vain siind
tapauksessa, ettii niissd ei esiinny
ongelmia, jotka koskevat endogeenisten
retrovirusten mddrittimisti ulkoisissa
soluissa ja vastaanottajissa, uusien virusten
mahdollista luomista, mahdollisia
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immuunireaktioita tai syoviin kehittymisen
mahdollisuutta.

Perustelu

Tdmdn asetuksen oikeusperusta (EY:n perustamissopimuksen 95 artikla) koskee
sisamarkkinoiden harmonisointia. Sitd ei ole tarkoitettu kattamaan tilanteita, joissa
Jjdsenvaltioiden lainsddddnnossd on pysyviksi tarkoitettuja merkittivid eroavuuksia (vrt. EY:n
tuomioistuimen tuomio asiassa C-376/98) Ndin ollen tdmd asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle on jdtettivd tuotteet, jotka sisdltdivdt eettisesti ristiriitaista materiaalia ja joiden
osalta jasenvaltioiden lainsddddnnossd on pysyviksi tarkoitettuja merkittivid eroavuuksia.
Joka tapauksessa soluista valmistettaviin tuotteiden markkinoille asettaminen ei ole

todenndkoistd ldhitulevaisuudessa.

Tarkistus 23
9 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevan komitean asetuksen (EY) N:o
726/2004 62 artiklan mukaisesti nimedmén
esittelijdn tai rinnakkaisesittelijan on oltava
pitkélle kehitettyja terapioita kdsittelevin
komitean jdsen. Kyseisen jdsenen on
toimittava myds pitkidlle kehitettyja
terapioita késittelevdn komitean esittelijini
tai rinnakkaisesittelijana.

2. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevan komitean asetuksen (EY) N:o
726/2004 62 artiklan mukaisesti nimedmén
esittelijdn tai rinnakkaisesittelijan on oltava
pitkille kehitettyja terapioita kdsittelevin
komitean jdsen, kyseisen komitean
ehdottama henkilé ja héinelli on oltava
asianomaisiin tuotteisiin liittyviii
erityisasiantuntemusta. Kyseisen jisenen on
toimittava myos pitkélle kehitettyjd
terapioita késittelevin komitean esittelijana
tai rinnakkaisesittelijana.

Perustelu

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean nimedmdn esittelijin ja
rinnakkaisesittelijin olisi oltava timdn komitean ehdottama henkilo ja hdnelld olisi oltava
erityisasiantuntemusta kyseisestd tuotteesta, jotta voitaisiin varmistaa mahdollisimman

korkea asiantuntemus.

Tarkistus 24
9 ARTIKLAN 3 KOHTA

3. Pitkélle kehitettyja terapioita kéasittelevan
komitean 1 kohdan mukaisesti antama
suositus on toimitettava ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean
puheenjohtajalle hyvissi ajoin sen
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3. Pitkélle kehitettyja terapioita késittelevan
komitean 1 kohdan mukaisesti antama
lausuntoluonnos on toimitettava ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeita kasittelevin komitean
puheenjohtajalle hyvissd ajoin sen
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varmistamiseksi, ettd asetuksen (EY) N:o varmistamiseksi, ettd asetuksen (EY) N:o

726/2004 6 artiklan 3 kohdassa vahvistettua 726/2004 6 artiklan 3 kohdassa tai

mddrdaikaa voidaan noudattaa. 9 artiklan 2 kohdassa vahvistettuja
mdidrdaikoja voidaan noudattaa.

Perustelu

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvien lddkkeiden erikoisominaisuuksien vuoksi
Euroopan lddkevirastoon (EMEA) on perustettu uusi pitkdlle kehitettyjd terapioita kdsittelevd
komitea, joka koostuu asiantuntijoista, joilla on erityistaitoja tai -kokemusta tdilld
innovatiivisella ja nopeasti kehittyvilld alalla. Tdstd syystd kyseisen uuden komitean olisi
vastattava tuotteiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan lausuntoluonnoksen
laatimisesta ja toimitettava se ihmisille tarkoitettuja ldcdkkeitd kdsittelevin komitean
hyvdiksyttivdksi. Lausuntoluonnos olisi toimitettava hyvissd ajoin, jotta myés asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 olevan 9 artiklan 2 kohdassa vahvistettua mdcdrdaikaa voidaan noudattaa.

Tarkistus 25
14 ARTIKLAN 2 KOHTA
2. Pakkausseloste on laadittava 2. Kun tuotetta annetaan potilaille
kohderyhmind olevien potilaiden ainoastaan lidkdrin valvonnassa,
kuulemisen perusteella selosteen pakkausselosteena voidaan kdyttii
luettavuuden, selkeyden ja kiyton direktiivissi 2001/83/EY olevan 11 artiklan
helppouden varmistamiseksi. mukaista valmisteyhteenvetoa.
Perustelu

Koska valtaosa pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivistd tuotteista ei pdddy potilaiden
kdisiin, vaan niitd annetaan potilaille suoraan lddkdrien valvonnassa, terapiaa koskevat
tiedot, erityisesti kun kyse on autologisista tuotteista, on annettava potilaalle jopa ennen
ldhtéaineen poistamista. Tdstd syystd olisi annettava mahdollisuus kdyttdd
valmisteyhteenvetoa pakkausselosteena. Koska pakkaus ei pdddy potilaiden kdsiin,
kohderyhmind olevien potilaiden kuuleminen ei endd ole tarpeen.

Tarkistus 26
15 ARTIKLAN 2 KOHDAN 1 ALAKOHTA
2. Silloin kun on erityisté syytd huoleen, 2. Silloin kun on erityisti syytd huoleen,
komissio voi viraston suosituksesta vaatia, komissio vaatii viraston suosituksesta, ettd
ettd myyntiluvan myontdmisen ehtona on myyntiluvan myontdmisen ehtona on
perustaa riskinhallintajarjestelmé, jolla on perustaa riskinhallintajirjestelmd, jolla on
tarkoitus tunnistaa, torjua tai minimoida tarkoitus tunnistaa, torjua tai minimoida
pitkalle kehitetyssa terapiassa kiytettdviin pitkille kehitetyssi terapiassa kiytettédviin
ladkkeisiin liittyvat riskit sekd arvioida ladkkeisiin liittyvat riskit sekd arvioida
kyseisen jérjestelmén tehokkuus, tai ettéd kyseisen jérjestelmén tehokkuus, tai ettd
myyntiluvan haltija suorittaa erityisii myyntiluvan haltija suorittaa erityisié
PE 374.450v02-00 18/32 AD\624265FI.doc



markkinoille saattamisen jilkeisiad
tutkimuksia, jotka on toimitettava viraston
tarkasteltaviksi.

markkinoille saattamisen jilkeisid
tutkimuksia, jotka on toimitettava viraston
tarkasteltaviksi.

Perustelu

Riskinhallintajdrjestelmdn tehokkuuden varmistamiseksi komission pitdisi vaatia
vdlttamdttomien toimien suorittamista, kun on syytd huoleen.

Tarkistus 27
17 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o
297/95 8 artiklan 1 kohdassa saddetéén,

1 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa
tarkoitetusta neuvonnasta virastolle
maksettaviin maksuihin sovelletaan

90 prosentin alennusta pitkélle kehitetyssi
terapiassa kéytettavien ladkkeiden osalta.

2. Poiketen siitd, mitéd asetuksen (EY) N:o
297/95 8 artiklan 1 kohdassa sdddetdan,

1 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa
tarkoitetusta neuvonnasta virastolle
maksettaviin pk-yritysten maksuihin
sovelletaan 95 prosentin alennusta ja
muiden hakijoiden maksuihin 70 prosentin
alennusta pitkille kehitetyssd terapiassa
kéytettdvien ladkkeiden osalta.

Perustelu

Asetuksella pyritddn rohkaisemaan ja tukemaan pk-yrityksid kehittimddn pitkdlle kehitetyssd
terapiassa kdytettdvid lddkkeitd. Tdstd syystd on vdlttamdtontd ottaa kdyttoon erityisid
maksuvapautuksia, jotka koskevat pk-yritysten pyytamdd tieteellisti neuvontaa. Pk-yritysten
maksettavaksi jidvdi 5 prosentin maksuosuus on symbolinen, kun jdrjestelmd ei ole tdysin
ilmainen, voidaan estdd sen vidrinkdytto. Lisdksi 70 prosentin alennusta olisi sovellettava
kaikkiin yrityksiin niiden koosta huolimatta, jotta voitaisiin tukea niitd neuvonnan kdyttdjid,
Jjotka eivdt ole pk-yrityksid, ja jotta varmistettaisiin koko alan kilpailukyky.

Tarkistus 28
18 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Hakijat, jotka kehittivat soluihin tai
kudoksiin perustuvia ladkkeitd, voivat
pyytéa virastolta tieteellistd suositusta sen
madrittdmiseksi, vastaako asianomainen
ladke pitkélle kehitetyssi terapiassa
kéytettivan ladkkeen madritelmaa tieteellisin
perustein. Virasto antaa suosituksen
kuultuaan komissiota.
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1. Hakijat, jotka kehittivét soluihin tai
kudoksiin perustuvia ladkkeitd, voivat
pyytéd virastolta tieteellistd suositusta sen
madrittdmiseksi, vastaako asianomainen
ladke pitkélle kehitetyssi terapiassa
kéytettdvan ladkkeen mairitelma tieteellisin
perustein. Virasto antaa suosituksen

60 pdiviin kuluessa pyynnon
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vastaanottamisesta kuultuaan pitkdille
kehitettyjd terapioita kiisittelevidi komiteaa
Jja komissiota.

Perustelu

Ehdotetulla tarkistuksella pyritdidn siihen, ettd hakija voi selvittid kyseisen tuotteen
luokituksen hyvissd ajoin, mikd helpottaa liiketoiminnan suunnittelua ja tuotteen kehittamistd
edelleen.

Tarkistus 29
19 A ARTIKLA (uusi)

19 a artikla

Pienille ja keskisuurille
biotekniikkayrityksille tarkoitetut
kannustimet

1. Sellaiset pitkiille kehitetyssii terapiassa
kdytettivien lidkkeiden valmistajat, joiden
palveluksessa on enintdidin 500 tyontekijid
ja joiden liikevaihto on enintddin

100 miljoonaa euroa tai joiden taseen
loppusumma on enintiiin 70 miljoonaa
euroa, ovat oikeutettuja hyotymdidn kaikista
kannustimista, joita myonnetdidin
mikroyrityksisti sekd pienistd ja
keskisuurista yrityksisti 6 pdivind
toukokuuta 2003 annetussa komission
suosituksessa 2003/361/EY madiiritellyille
pienille ja keskisuurille yrityksille’.

2. Tiiti sovelletaan myos yrityksiin, joista
muut yritykset omistavat enintdidin

50 prosenttia, jos mainitut muut yritykset
kdyttiviit vuosiliikevaihdostaan enemmdn
kuin 15 prosenttia tutkimus- ja
kehitystoimintaan.

TEUVL L 124, 20.05.2003, s. 36.
Perustelu

Monilla uusilla biotekniikkayrityksilld on vaikeuksia tdyttid pk-yrityksid koskevat kriteerit.
Yhtend syynd voidaan mainita se, ettd jonkin patentin tai teknologiayhteison osto tai myynti
saattaa kerralla merkitd suurta liikevaihtoa, jolloin pk-yrityksen rajat ylittyvdt. Toinen syy on
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se, ettd monet yritykset eivdit vastaa riippumattomuuden kriteerejd (osuudet alle

25 prosenttia), koska ne muodostavat yhteenliittymid muiden yritysten kanssa. Ongelmat
heikentdvdt merkittivdsti juuri biotekniikkayritysten tilannetta. Juuri siitd syystd mainittujen
yritysten olisi saatava edullisempaa rahoitusta.

Tarkistus 30
19 B ARTIKLA (uusi)

19 b artikla
Mpyyntilupamaksun alentaminen

1. Myyntilupamaksua alennetaan

50 prosentilla, jos hakija pystyy
osoittamaan, etti pitkiille kehitetyssii
terapiassa kdytettivi lidke on yleisen edun
kannalta tirked yhteisossii tai jos kyseisen
tuotteen markkinoinnista odotettavissa
oleva tuotto on viihdinen.

2. Ensimmidiisti kohtaa sovelletaan myés
maksuihin, joita virasto perii myyntiluvan
myontimistd seuraavan vuoden aikana
tuotteen luvansaannin jilkeisisti toimista.

3. Kun kyse on pienisti ja keskisuurista
yrityksistd, joiden palveluksessa on
enintddin 500 tyontekijiid ja joiden
litkevaihto on enintdidin 100 miljoonaa
euroa tai joiden taseen loppusumma on
enintddin 70 miljoonaa euroa, ensimmdiisti
kohtaa sovelletaan myos luvansaannin
Jjélkeisidi toimia koskeviin viraston
maksuihin ilman aikarajaa.

4. Kun kyse on yrityksestii, josta muut
yritykset omistavat enintiiin 50 prosenttia
Jja joka kiiyttid vuosiliikevaihdostaan
enemmdn kuin 15 prosenttia tutkimus- ja
kehitystoimintaan, ensimmdiisti kohtaa
sovelletaan myés luvansaannin jilkeisid
toimia koskeviin viraston maksuihin ilman
aikarajaa.

Perustelu

Myyntilupamaksujen alennukset ovat vilttamdttomid silloin, kun pitkdlle kehitetyssd
terapiassa kdytettivdt lddkkeet ovat yleisen edun mukaisia, kuten silloin kun kyseessd on
harvinaislddke tai kun luvan hakija on pk-yritys. Keskitetty lupamenettely on suuri

AD\624265FI.doc 21/32 PE 374.450v02-00

Fl



Fl

hallinnollinen rasite kyseisille tuotteille ja yrityksille, ja sitd olisi kevennettivd laskemalla
hinnat mahdollisimman alas. Vaaditut alennukset ovat vdlttimdttomid myos pitkdlle
kehitetyssd terapiassa kdaytettdville autologisille lddkkeille ja suunniteltuun tarkoitukseen
kaytettiville lddkkeille, koska nditd tuotteita voidaan tuoda markkinoille vain rajoitetusti.

Tarkistus 31
21 ARTIKLAN 1 KOHDAN C ALAKOHTA

(c) neljd jésentd, jotka komissio nimittdd neljé jasentd, jotka komissio nimittia

julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnén julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnon

perusteella ja joista kaksi edustaa lddkdireitd perusteella ja joista kaksi edustaa

ja kaksi potilasjérjestoja. yleislidkireitd ja kaksi potilasjédrjestoja.
Perustelu

Tdsmdllisyyden varmistamiseksi on kdytettdvd teknisesti oikeaa termid.

Tarkistus 32
21 ARTIKLAN 1 KOHDAN C ALAKOHTA ja C A ALAKOHTA (uusi)

(c) neljd jasentd, jotka komissio nimittda (c) kaksi jasenti ja kaksi varajiisentd, jotka
julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnon komissio nimittda julkisen

perusteella ja joista kaksi edustaa kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella
lidikdreitd ja kaksi potilasjérjestoja. kuultuaan Euroopan parlamenttia ja jotka

edustavat lidkdreitd.

(c a) kaksi jisentii ja kaksi varajisenti,
jotka komissio nimittiid julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella
kuultuaan Euroopan parlamenttia ja jotka
edustavat potilasjirjestoja.

Perustelu

Jotta katettaisiin kaikki alat, joihin pitkdlle kehitetyt terapiat saattavat liittyd, pitkdlle
kehitettyjd terapioita kdsittelevissd komiteassa olisi oltava lddketieteen yleistd
asiantuntemusta, ts. yleislddkdreitd. Ottamalla komiteaan lisdksi varajdsenid voidaan
varmistaa asianosaisten ryhmien pysyvd edustus. Ndiden jdsenten ja heiddn varajdsentensd
nimittdmisen olisi tapahduttava Euroopan parlamentin kuulemisen jdilkeen.
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Tarkistus 33
21 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Pitkélle kehitettyja terapioita kasittelevin
komitean kaikki jdsenet on valittava
tieteellisen pétevyytensa tai pitkélle
kehitetyssa terapiassa kdytettdvistad
ladkkeistd omaavansa kokemuksensa
perusteella. Edelld olevan 1 kohdan

b alakohtaa sovellettaessa jisenvaltioiden on
tehtdva yhteistyotd viraston toimitusjohtajan
koordinoimina sen takaamiseksi, ettd
pitkélle kehitettyja terapioita kdsittelevin
komitean lopullinen kokoonpano kattaa
riittdvasti ja tasapuolisesti pitkélle
kehitettyjen terapioiden kannalta merkittavit
tieteenalat, mukaan luettuina ladkinnalliset
laitteet, kudosteknologia, geeniterapia,
soluterapia, bioteknologia, lddkevalvonta,
riskinhallinta ja etiikka.

2. Pitkélle kehitettyjd terapioita késittelevin
komitean kaikki jésenet ja varajisenet on
valittava tieteellisen pitevyytensa tai pitkélle
kehitetyssé terapiassa kéytettivistd
ladkkeistd omaavansa kokemuksensa
perusteella. Edelld olevan 1 kohdan

b alakohtaa sovellettaessa jisenvaltioiden on
tehtdva yhteistyotd viraston toimitusjohtajan
koordinoimina sen takaamiseksi, etta
pitkille kehitettyja terapioita kdsittelevin
komitean lopullinen kokoonpano kattaa
riittdvésti ja tasapuolisesti pitkélle
kehitettyjen terapioiden kannalta merkittivit
ticteenalat, mukaan luettuina lddkinnalliset
laitteet, kudosteknologia, geeniterapia,
soluterapia, bioteknologia, ladkevalvonta,
riskinhallinta ja etiikka.

Perustelu

Edelld 1 kohdassa lisdtyilld, pitkdlle kehitettyjd terapioita kdsittelevin komitean varajdsenilld
on oltava sama tieteellinen pdtevyys tai pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvistd lddkkeistd

saatu kokemus kuin komitean jdsenilld.

Tarkistus 34
23 ARTIKLAN A ALAKOHTA

(a) antaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kdsitteleviille komitealle neuvontaa pitkille
kehitetyssii terapiassa kiiytettivin liéikkeen
kehittdmisessa esille tulleista tiedoista
kyseisen lidkkeen laatua, turvallisuutta ja
tehoa koskevan lausunnon laatimiseksi;

(a) laatii pitkiille kehitetyssii terapiassa
kéytettivien liiikkeiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan
lausuntoluonnoksen ja toimittaa sen
thmisille tarkoitettuja ladkkeité kdsitteleviin
komitean hyviksyttiviksi sekd antaa
komitealle neuvontaa tillaisen 1iikkeen
kehittdmisessa esille tulleista tiedoista;

Perustelu

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettivien lddkkeiden erikoisominaisuuksien vuoksi
Euroopan lddkevirastoon (EMEA) on perustettu uusi pitkdlle kehitettyjd terapioita kdisittelevd
komitea, joka koostuu asiantuntijoista, joilla on erityistaitoja tai -kokemusta tdlld
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innovatiivisella ja nopeasti kehittyvilld alalla. Tdstd syystd uuden komitean olisi vastattava
tuotteiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan lausuntoluonnoksen laatimisesta ja
toimitettava se ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevin komitean hyvdiksyttdviksi.
Komiteaa olisi lisdksi kuultava muiden sen toimialaan kuuluvien lddkkeiden arvioinnin
yhteydessd.

Tarkistus 35
23 ARTIKLAN A A ALAKOHTA (uusi)

(a a) neuvoo ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevid komiteaa
mddrittimddn 18 artiklan mukaisesti, onko
kyseessd oleva lidke pitkiille kehitetyssii
terapiassa kéytettivien lidikkeiden
mddritelmdin mukainen.

Perustelu

Koska pitkdlle kehitettyjd terapioita kdsittelevdlld komitealla on erityisasiantuntemusta
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettdvistd lddkkeistd, sen olisi autettava ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd kdsittelevid komiteaa mddrittimddn, kuuluuko jokin tuote kyseisiin
lddkkeisiin vai ei.

Tarkistus 36
23 ARTIKLAN 1 A KOHTA (uusi)

Pitkiille kehitettyji terapioita kiisittelevin
komitean olisi yritettivii saavuttaa
tieteellinen konsensus laatiessaan
lausuntoluonnosta ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd kisittelevin komitean
hyviksyttiiviksi. Jos pitkille kehitettyyjii
terapioita kdsittelevi komitea ei pysty
saavuttamaan yksimielisyytti, sen on
hyviiksyttiivd jisentensd enemmistén kanta.
Lausuntoluonnoksessa on mainittava
eridviit kannat ja niiden perustelut.

Perustelu

Jotta lausuntoluonnoksen valmistelu tapahtuisi avoimesti, pitkdlle kehitettyjd terapioita
kdsittelevin komitean olisi selvdisti mddritettivd pddtoksentekomenettelynsd. Tdstd syystd
ehdotetaan, ettd komitean jdsenten olisi saavutettava tieteellinen yksimielisyys.
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Tarkistus 37

24 ARTIKLA
Komissio muuttaa 26 artiklan 2 kohdassa Komissio muuttaa 26 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti litteiti I- tarkoitetun menettelyn mukaisesti liitteitii
IV niiden mukauttamiseksi tieteen ja II-1V niiden mukauttamiseksi tieteen ja
tekniikan kehitykseen. tekniikan kehitykseen.
Perustelu

Liite I sisdltdd keskeisid ja merkittdavid mddritelmid. Tamdn vuoksi liitettd ei pitdisi muuttaa
komiteamenettelylld. Jos muutokset ovat vdlttimdttomid tieteellisen kehityksen vuoksi, niiden
hyviksymiseen olisi vaadittava yhteispddtosmenettelyd, jolloin Euroopan parlamentti
osallistuisi pddtoksentekoon.

Tarkistus 38

25 ARTIKLA

Kertomukset Raportointi ja uudelleentarkastelu
Viiden vuoden kuluessa timén asetuksen Viiden vuoden kuluessa timén asetuksen
voimaantulosta komissio julkaisee sen voimaantulosta komissio julkaisee sen
soveltamisesta yleiskertomuksen, joka soveltamisesta yleiskertomuksen, joka
sisdltdd kattavat tiedot tdmén asetuksen sisdltdd kattavat tiedot timéan asetuksen
nojalla hyviksytyisté pitkélle kehitetyissé nojalla hyviksytyisté pitkille kehitetyissa
terapioissa kaytettdvien ladkkeiden eri terapioissa kdytettidvien lddkkeiden eri
tyypeisté. tyypeisté.

Mainitussa raportissa komissio arvioi myds
teknisen kehityksen vaikutusta asetuksen
soveltamiseen, ja laatii tarvittaessa
lainsddddntoehdotuksen asetuksen
tarkistamisesta siten, ettd sen
soveltamisalaan sisdllytetiiin uudet
hoitomuodot, jotka eiviit ole geeniterapiaa,
soluterapiaa eiviitkd kudosteknologiaa.

Perustelu

Tutkimuksen edistyminen saattaa luoda uusia hoitomuotoja, jotka eivit ole geeniterapiaa,
soluterapiaa eivdtkd kudosteknologiaa. Olisi potilaiden etujen mukaista, ettd uudet
hoitomuodot sisdllytetdidin tulevaisuudessa asetuksen soveltamisalaan, jotta niiden tuloksena
syntyvdt tuotteet voidaan hyvdiksyd kdytettdviksi Euroopan laajuisesti.
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Tarkistus 39
25 A ARTIKLA (uusi)

25 a artikla

Komissio esittii vuoden 2007 loppuun
mennessd lainsdddintoehdotuksen sen
varmistamiseksi, ettii myos ihmisen tai
eliimen soluja tai kudoksia sisdltdiviit
kosmeettiset tuotteet sisdllytetiiin
asianmukaisen yhteison lainsdddédnnon
soveltamisalaan.

Perustelu
TéGhdn saakka kosmeettisia tuotteita, jotka sisdltdvdt ihmisen tai eldimen soluja tai kudoksia,

ei ole sddnnelty yhteison lainsddddannolld, vaikka ne on jo asetettu markkinoille. Tamd
lainsddddntéaukko on suljettava.

Tarkistus 40
26 ARTIKLAN 2 KOHDAN 1 ALAKOHTA
2. Jos tdhén kohtaan viitataan, sovelletaan 2. Jos tdhédn kohtaan viitataan, sovelletaan
péatoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen padtoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan
sdannokset. saannokset, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 26 a artiklan soveltamista.
Perustelu
Tdmd tarkistus on seurausta jdljempdnd olevan 26 a artiklan lisddmisestd.

Tarkistus 41
26 A ARTIKLA (uusi)

26 a artikla

Niiden sddnndsten soveltaminen, jotka
edellyttiiviit teknisten sdinndosten,
muutosten ja pdidtosten hyviksymistii

2 kohdan mukaisesti, keskeytetddin
viimeistdiidn 1 pdivind huhtikuuta 2008,
sanotun rajoittamatta jo annettujen
taytintoonpanotoimenpiteiden
toteuttamista. Euroopan parlamentti ja
neuvosto voivat komission ehdotuksesta
pidttid kyseisten séidnndsten
uudistamisesta perustamissopimuksen
251 artiklassa mddiriittyi menettelyii
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noudattaen ja titd varten ne tarkastelevat
niiti uudelleen ennen mainitun mddriajan
pldttymisti.

Ensimmdiisti kohtaa sovelletaan siihen
saakka, kunnes sen soveltaminen
korvataan uudelle komitologiamenettelyii
koskevalla sopimuksella.

Perustelu

Tdmad tarkistus sisdltdd viliaikaisen menettelyn, joka on voimassa siihen saakka, kunnes uusi
komitologiamenettely antaa parlamentille paremmat valvontamahdollisuudet.

Tarkistus 42
27 ARTIKLAN 2 ALAKOHTA
Liite, 1 a kohta (asetus (EY) N:o 726/2004)

1 a Pitkalle kehitetyssd terapiassa
kaytettavat ladkkeet sellaisina kuin ne
madritelty [pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettavistd ladkkeistd annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston] asetuksessa (EY)
N:o...*.

1 a Pitkélle kehitetyssi terapiassa
kaytettavat ladkkeet sellaisina kuin ne
madritelty [pitkélle kehitetyssi terapiassa
kaytettavistd ladkkeistd annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston] asetuksessa (EY)
N:o...*]. lukuun ottamatta pitkille
kehitetyssii terapiassa kiytettivii lidkkeitd,
joilla on autologinen tai suunniteltu
kéyttotarkoitus ja jotka valmistetaan
kokonaan ja myyddiiin yhdessd
Jjédsenvaltiossa ja joille kyseinen jisenvaltio
on vaihtoehtona kaavaillut kansallista
myyntilupaa viiden vuoden ajanjaksoksi
myyntiluvan myontimisesti kansallisella
tasolla. Jilkeenpiiin myyntilupa on
uusittava keskitetyn menettelyn puitteissa,
Jja timdin seurauksena uusitusta
kansallisesta myyntiluvasta tulee keskitetty
myyntilupa.

Perustelu

Jotta voitaisiin helpottaa monien sellaisten pk-yritysten markkinoillepddsyd, jotka haluavat
myydd tuotettaan vain yhdessd jdsenvaltiossa, kansallisella tasolla myénnettdvistdi
myyntiluvasta olisi tehtivd mahdollinen tuotteille, joita myydddn vain kyseisessd
jdsenvaltiossa. Kansallinen myyntilupa olisi rajoitettava viiden vuoden ajanjaksoon. Luvan
uusiminen kyseisen viiden vuoden ajanjakson jdilkeen voidaan toteuttaa keskitetylld

lupamenettelylld.
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Tarkistus 43
28 ARTIKLAN 2 ALAKOHTA
4 artiklan 5 kohta (uusi) (direktiivi 2001/83EY)

5. Tama direktiivi tai mikdén siind viitattu
asetus ei vaikuta tietyntyyppisten ihmis- tai
eldinsolujen kdyton taikka téllaisia soluja
siséltdvien tai niistd perdisin olevien
ladkkeiden myynnin, luovutuksen tai kdyton
kieltdvin tai rajoittavan kansallisen
lainsdddédnndn soveltamiseen.
Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle
asiaa koskevasta kansallisesta
lainsddddnnosti.”

“5. Tdma direktiivi tai mikdén siind viitattu
asetus ei vaikuta tietyntyyppisten ihmis- tai
eldinsolujen kdyton taikka téllaisia soluja
siséltdvien tai niistd perdisin olevien
ladkkeiden myynnin, luovutuksen tai kdyton
kieltdvin tai rajoittavan kansallisen
lainsddddannon soveltamiseen Euroopan
yhteison perustamissopimuksen 30 artiklan
mukaisesti."

Perustelu

Koska asetus on osittainen yhdenmukaistamistoimenpide, olisi tehtdvd selvdiksi, ettd
Jjasenvaltioilla on oikeus vedota EY:n perustamissopimuksen 30 artiklaan tiettyjen
lddkeaineiden markkinoille pddstimisen yhteydessd. EY:n perustamissopimuksen 95 artiklan
4 kohdan mukaisesti asianomaisesta jdasenvaltion velvollisuus ilmoittaa lainsddddnndstd
komissiolle on asianmukaista vain siind tapauksessa, ettd yhteison toimenpiteet ovat
taydellistd yhdenmukaistamista koskevia toimenpiteitd.

Tarkistus 44
28 A ARTIKLA (uusi)
2 artiklan 1 kohta (direktiivi 2004/23/EY)

PE 374.450v02-00

28 a artikla
Direktiivin 2004/23/EY muuttaminen

Korvataan direktiivissi 2004/23/EY olevan
2 artiklan 1 kohdan ensimmdiinen alakohta
seuraavasti:

""Sellaisten valmistettujen tuotteiden osalta,
jotka kuuluvat yhteison muun
lainsdddinnon soveltamisalaan, titi
direktiividi sovelletaan vain luovuttamiseen,
hankintaan ja testaukseen. Luovuttamista,
hankintaa ja testausta koskevat timdn
direktiivin sddnnokset eiviit kuitenkin
vaikuta yhteisén muun lainsdddinnon
sisdltimien erityismddrdiysten
soveltamiseen."
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Perustelu

Voimassa olevan lainsddddnnon mukaan ihmissolujen ja -kudosten luovutuksen, hankinnan ja
testauksen olisi oltava korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia, jotta voitaisiin
varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu yhteisossd. Lainsddddannolld on myds
varmistettava, ettd ihmiskehosta tai sen osista ei pyritd saamaan voittoa. Tdstd syystd tdssd
asetuksessa sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on varmistettava, ettd solujen ja kudosten
luovutus on vapaaehtoista ja tapahtuu maksutta ja ettd niiden hankinnan yhteydessd ei
tavoitella voittoa.

Tarkistus 45
29 ARTIKLAN 1 KOHTA
1. Pitkélle kehitetyssé terapiassa 1. Pitkélle kehitetyssé terapiassa kdytettividi
kdytettivien lidkkeiden, jotka olivat lidkkeitd (paitsi kudosteknologiatuotteita)
kansallisen tai yhteison lainsdadédnnén varten, jotka olivat kansallisen tai yhteison
mukaisesti laillisesti yhteison markkinoilla lainsdddannon mukaisesti laillisesti yhteison
tdmén asetuksen voimaantulon ajankohtana, markkinoilla timén asetuksen voimaantulon
on oltava timdin asetuksen mukaisia ajankohtana, on esitettivii
viimeistddn kahden vuoden kuluttua myyntilupahakemus viimeistiéan viiden
asetuksen voimaantulosta. vuoden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulosta.
Perustelu

Kaavailtu kahden vuoden siirtymdkausi on liian lyhyt, koska pelkdstdcdn kliiniset tutkimukset
kestdvdt pidempdcdin kuin ehdotetun ajanjakson ajan. Lisdksi hakijan pitdisi olla vastuussa
vain myyntilupahakemuksen jdttimisajankohdasta eikd virastosta tai toimivaltaisesta
kansallisesta viranomaisesta johtuvista viivéstyksistd tai arviointijakson aikana esiintyvistd
ongelmista. Muutoin tdmd voisi viedd potilaita ndiltd tdrkeiltd uusilta tuotteilta.

Tarkistus 46
29 ARTIKLAN 1 A KOHTA (uusi)

1 a. Sellaisia kudosteknologiatuotteita
varten, jotka ovat kansallisen tai yhteison
lainsdddinnon mukaisesti laillisesti
yhteison markkinoilla 8 artiklassa
tarkoitettujen teknisten vaatimusten
voimaantulon ajankohtana,
myyntilupahakemus on esitettivi
viimeistddn viiden vuoden kuluttua

8 artiklassa tarkoitettujen teknisten
vaatimusten voimaantulosta.
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Perustelu

Kaavailtu kahden vuoden siirtymdkausi on liian lyhyt, koska pelkdstdcdn kliiniset tutkimukset
kestdvdt pidempdcdn kuin ehdotetun ajanjakson ajan. Lisdksi hakijan pitdisi olla vastuussa
vain myyntilupahakemuksen jdttimisajankohdasta eikd virastosta tai toimivaltaisesta
kansallisesta viranomaisesta johtuvista viivéstyksistd tai arviointijakson aikana esiintyvistd
ongelmista. Muutoin tdmd voisi viedd potilaita ndiltd tdrkeiltd uusilta tuotteilta.

Tarkistus 47
LIITE II, 2.2. KOHTA

2.2 vaikuttavien aineiden ja muiden
ainesosien koostumus laadun ja mairdn
suhteen siind laajuudessa kuin ndma tiedot
ovat tarpeen ladkkeen kayttdmiseksi,
annostelemiseksi tai implantoimiseksi
oikein. Jos ladke siséltdd soluja tai kudoksia,
niistd ja niiden tdsmaélliset alkuperdstd on
annettava yksityiskohtainen kuvaus.

2.2 vaikuttavien aineiden ja muiden
ainesosien koostumus laadun ja mairén
suhteen siind laajuudessa kuin ndma tiedot
ovat tarpeen lddkkeen kayttdmiseksi,
annostelemiseksi tai implantoimiseksi
oikein. Jos ladke siséltdd soluja tai kudoksia,
niistd ja niiden tdsmaélliset alkuperistd on
annettava yksityiskohtainen kuvaus,
eliinlaji mukaan luettuna tapauksissa,
Jjoissa solut tai kudokset ovat muita kuin
ihmisperdisid.

Perustelu

Tdmad tarkistuksen tarkoituksena on varmistaa, ettd mahdolliset vastaanottajat, joilla on
kulttuurisyistd johtuvia rajoituksia, saavat asianmukaista tietoa ennen kuin tekevcit

pddtoksensd.

Tarkistus 48
LIITE 1II, B KOHTA

b) Tiedot vaikuttavan aineen / vaikuttavien
aineiden laadusta ja maardsté seka, jos ladke
siséltdd soluja tai kudoksia, ilmoitus ”Tama
ladke sisdltad ihmis-/eldinperdisid [valitaan
soveltuva vaihtoehto] soluja” ja lyhyt
kuvaus kyseisistd soluista tai kudoksista
sekd niiden tdsméllinen alkuperi;

PE 374.450v02-00

b) Tiedot vaikuttavan aineen / vaikuttavien
aineiden laadusta ja midrastd sekd, jos ladke
siséltdd soluja tai kudoksia, ilmoitus ”Tama
ladke sisdltdd thmis-/eldinperdisid [valitaan
soveltuva vaihtoehto] soluja” ja lyhyt
kuvaus kyseisistd soluista tai kudoksista
sekd niiden tdsméllinen alkuperd, eldinlaji
mukaan luettuna tapauksissa, joissa solut
tai kudokset ovat muita kuin ihmisperidisid,
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Perustelu

Tdmd tarkistuksen tarkoituksena on varmistaa, ettd mahdolliset vastaanottajat, joilla on
kulttuurisyistd johtuvia rajoituksia, saavat asianmukaista tietoa ennen kuin tekevcit
pddtoksensd.

Tarkistus 49
LITE IV, A KOHTA, Il ALAKOHTA
ii1) jos ladke sisdltad soluja tai kudoksia, ii1) jos lddke sisdltdd soluja tai kudoksia,
kuvaus niisté ja niiden tismallisesti niistd ja niiden tdsmaélliset alkuperdsti on
alkuperésté; annettava yksityiskohtainen kuvaus,

eliinlaji mukaan luettuna tapauksissa,
Jjoissa solut tai kudokset ovat muita kuin
ihmisperdisid.

Perustelu

Tdmad tarkistuksen tarkoituksena on varmistaa, ettd mahdolliset vastaanottajat, joilla on
kulttuurisyistd johtuvia rajoituksia, saavat asianmukaista tietoa ennen kuin tekevdit
pddtoksensd.
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