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Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Targy: Javaslat eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé mindségi és biztonsagi
el6irdsokrol

COM(2008) 818 végleges — 2008/0238 (COD)
(2009/C 306/14)

2009. janudr 21-én a Tandcs gy hatdrozott, hogy az Eurdpai K6zosséget létrehozd szerzédés 242. cikke
alapjan kikéri az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd targyban:

JJavaslat eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé mindségi és biztonsdgi

el6irdsokrol”

A bizottsdgi munka elSkészitésével megbizott ,Foglalkoztatds- és szocidlpolitika, unids polgarsdg” szekcid
2009. mdjus 26-dn elfogadta véleményét. (Ondllo el6ado: José Isaias RODRIGUEZ GARCIA-CARO.)

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2009. junius 10-11-én tartott 454. plendris iilésén (a 2009.
junius 10-i tilésnapon), 114 szavazattal, 1 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések

1.1 Az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig orommel
fogadja az irdnyelvjavaslatot, és megelégedését fejezi ki, amiért
olyan eldirds kidolgozdsa van folyamatban, melynek elsGdleges
célja az unids polgdrok egészségvédelmének megerdsitése, a
biztonsdg szempontjat olyan intézkedésekkel kombindlva,
amelyek javitjidk a szervétiiltetésre épulS kezelésekhez vald
hozzaférést, illetve ezek mindségét.

1.2 Az EGSZB szilird meggy6z6dése, hogy a donorok
megnyerésére irdnyulé megfelel§ politika f6bb 1épései a kovet-
kezdk: a polgarok figyelmének felhivdsa a problémdra, kollektiv
tudatossdg kialakitdsa a polgdrsdg korében, a média aktiv és
onzetlen részvétele, valamint az egészségligyi dolgozék motiva-
lasa és bevondsa. Az EGSZB véleménye szerint ezekkel az
elemekkel elérhet6, hogy a szervadomdnyozds minden tagdl-
lamban egyforma szintre jusson, az Eurdpai Bizottsdgnak és a
tagdllamoknak pedig elsGsorban ezekkel a szempontokkal
kapcsolatban kell erdfeszitéseiket tenniiik.

1.3 Az unibs szervadomanyozdsnak az oOnkéntes, onzetlen,
szoliddris és ingyenes szervadomdnyozdson kell alapulnia. A
tagdllami jogszabdlyoknak meg kell akadalyozniuk a szervkeres-
kedelemre tett minden prébalkozast, és szigorian meg kell
buntetnitik az dtiiltetésre szdnt szervek illegdlis kereskedelmét.
Koz6s erével és osszehangolt médon az Unid tagillamai elér-
hetik, hogy novekedjen a szervadomanyozds, meggdtolva ugyan-
akkor, hogy a szervezett biinozés megkiséreljen megjelenni a
szervatiiltetés teriiletén.

1.4 Az EGSZB ugy véli, hogy a jogi, kulturdlis, etikai, valldsi,
torténelmi, tdrsadalmi stb. szempontokat nem szabad érvként
felhaszndlni a szervadomdnyozds elutasitdsira a népesség
korében, mivel ez a szervek nemkivinatos hidnydhoz vezethet.
A nem pusztan tudomanyos és demografiai okokra visszavezet-
het6 szervhidnyt nem szabad olyan mds helyekrsl szdrmazé
szervek behozataldval pétolni, ahol a lakossdg tudatosabban és
szoliddrisabban kezeli a szervatiiltetések kérdését.

1.5 Az EGSZB megbizik az irdnyelvjavaslatban emlitett ille-
tékes nemzeti hatésagok munkdjaban. Ugy véli, hogy a szervat-
iiltetések terén a minGségi és biztonsdgi elirdsok betartdsinak
ellendrzésére a maikodSképes és  szervezett egészségligyi
kozigazgatds jelenti a legjobb garancidt. Ezért szerinte egyértel-
mfen tisztdzni kell az irdnyelvben, hogy a tagéllamoknak rend-
szeresen ellendrzé és vizsgdlati intézkedéseket kell hozniuk
annak biztositdsdra, hogy a szervgy(ijt6 és transzplantdcios
kozpontok valdban betartsdk ezeket az el6irdsokat.

1.6 A jelenlegi irdnyelvjavaslat megjelentetésével egy id6ben
az Eurdpai Bizottsdg kozleményt adott ki ,A szervadomanyo-
zdsra és a szervatiiltetésre vonatkozd  cselekvési  terv
(2009-2015): MegerGsitett egyiittmiikodés a tagallamok kozott”
cimmel (). Bar nem kapott felkérést véleményalkotdsra, az
Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg tigy érzi, hogy tekin-
tettel arra, milyen fontos a téma az Uni6 polgdrai szdmadra, ki
kell fejtenie allispontjat a széban forgd cselekvési tervrdl, ezért
sajat kezdeményezésti véleményt fog késziteni a kérdésrél.

1.7 Az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg szerint az
irdnyelvjavaslattal kapcsolatos részletes megjegyzések, melyek a
vélemény 4. pontjaban olvashatok, nagyobb koherencidt bizto-
sitva megkonnyitik a teljes szoveg megértését, és javitjdk a
szoban forgd kozosségi jogszabdly szovegének végleges megfo-
galmazdsat. Kulon kiemeljilk azokat a megjegyzéseket, amelyek
rdvildgitanak az egyes cikkek kozotti esetleges ellentmondd-
sokra.

1.8 Az EGSZB két olyan f§ szempontot kivan hangstlyozni
a részletes megjegyzések kapcsdn, amelyek egyértelmd vissza-
lépést jelentenek az emberi szovetek és sejtek adomanyozdsara,
gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megGrzésére, tiroldsira
és elosztdsara vonatkozéd mindségi és biztonsagi el6irdsok
megallapitdsardl sz6l6 2004/23[EK irdnyelvhez (%) képest. Neve-
zetesen a vizsgdlatokrdl és ellendrzg intézkedésekrsl sz016
7. cikkhez és a szovetfeldolgozo és -tarold egységek nyilvantar-
tasarél sz6l6 10. cikkhez hasonlé cikk hidnyira utalunk. Ugy
véljitk, hogy mindkét cikket egyformdn meg kellene jeleniteni az
irdnyelvjavaslatban, ezzel is javitva a szovegen.

() COM(2008) 819 végleges.
() HL L 102., 2004.4.7., 48-58. o.
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2. Az iranyelvjavaslat hdttere

21 Az Eurbpai  Kozosséget  létrehozd  szerzGdés
152. cikkének 4. a) pontja kimondja, hogy a Tandcs — a
251. cikkben leirt folyamat értelmében és el§zetesen egyeztetve
az Eurbpai Gazdasidgi és Szocidlis Bizottsiggal és a Régidk
Bizottsdgdval — hozzdjarul az emlitett cikk célkittizéseinek
megvaldsitdsahoz, olyan intézkedések elfogaddsdval, amelyek a
szervekre és az emberi eredetli anyagokra, illetve a vérre és
vérkészitményekre vonatkozdan magas szintG minGségi és
biztonsagi el6irasokat fektetnek le.

2.2 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs mar elfogadta az
emberi szovetek és sejtek adomdnyozasdra, gydjtésére, vizsgala-
tira, feldolgozdsdra, meglrzésére, tdroldsira és elosztdsdra
vonatkozé mindségi és biztonsigi elSirdsok megallapitdsardl
sz016 2004/23[EK irdnyelvet és az emberi vér és vérkompo-
nensek gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozasdra, tdroldsira és
elosztdsira vonatkozé mingségi és biztonsagi el6irdsok megélla-
pitdsdr6l szoloé 2003. janudr 27-i 2002/98/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvet (}). Az EGSZB mindkét irdnyelvrdl
kidolgozta kotelezd véleményét (4).

2.3 2007 méjusdban az Eurdpai Bizottsdg kozleményt foga-
dott el a szervadomdnyozasrdl és a szervatiiltetésr6l, amelyben
késébb megvitatandé intézkedésekre osszpontosit a szervado-
manyozdssal és —dtiiltetéssel kapcsolatos mindségre és bizton-
sdgra és a tagdllamok kozotti egyiittmtikodés Osztonzésére
vonatkozé keretet illeten. Errdl a kozleményrél nem készilt
EGSZB-vélemény.

2.4 A Tandcs 2007. december 6-i kovetkeztetései elismerték,
hogy a betegek védelme érdekében szigorti biztonsigi és ming-
ségi el6irdsokra van szitkség a szerveket illetGen.

2.5 Az Eurbpai Bizottsdg egyszerre jelentette meg ezt az
irdnyelvjavaslatot és ,A szervadomdnyozdsra és a szervatiilte-
tésre vonatkoz6 cselekvési terv (2009-2015): Megerdsitett
egyiittm@ikodés a tagdllamok kozott” cimd eurdpai bizottsigi
kozleményt. Ez utdbbirdl nem kértek EGSZB-véleményt.

2.6 Végil szeretnénk felhivni a figyelmet az Eurdpai Parla-
ment ,A szervadomdnyozasrdl és a szervitiiltetésrél: az Eurdpai
Uni6 politikai 1épései” cimd 2008. dprilis 22-i dlldsfoglala-
sdra (°)., amelyet az EGSZB hatdrozottan tdmogat.

2.7 Az irdnyelvjavaslat célja olyan elSirdsok kialakitdsa,
amelyek révén garantdlhat6 az dtiiltetésre szdnt emberi szervek
mindsége és biztonsaga. Ezeket az elSirdsokat az emberi szervek
adomdnyozdsakor, gyftjtésekor, vizsgélatakor, tipizdlasakor,

megdbrzésekor, szallitdsakor és atiiltetésekor kell alkalmazni.

3. Altalinos megjegyzések

3.1 A véleményben megfogalmazott dltaldinos és részletes
megjegyzésektSl fuggetlenil az EGSZB kedvez8en értékeli az

() HL L 33., 2003.2.8., 30-40. o.

(% HL C 85., 2003.4.8. (el6ad6: Adrien BEDOSSA) és HL C 221.,
2001.8.7., (el6add: Carlos RIBEIRO).

() P6_TA(2008)0130.

atilltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé minGségi és
biztonsagi el6irdsokrdl sz616 irdnyelvjavaslatot. Teljes mértékben
egyetértiink a Tandccsal és az Eurdpai Parlamenttel abban, hogy
az irdnyelv végs6 célja az emberi egészség védelmének biztosi-
tasa kell hogy legyen. Ehhez elengedhetetlen a legmagasabb
szintd min@ség és biztonsdg a transzplanticidhoz vezetd egész
folyamat soran.

3.2 Nincs lehetéség transzplantdciora, ha el6tte nincs olyan
él6 vagy elhunyt donor, akib6l kinyerhet6 a szerv. Az EGSZB
szerint ezért az egész folyamatban az a legfontosabb, hogy
megkonnyitsiik és biztositsuk a donorok meglétét. Ez a legfon-
tosabb szempont, unids szinten erre kell Gsszpontositani az
erdfeszitéseket. A polgdrok figyelmének felhivdsa a problémdra,
kollektiv tudatossdg kialakitdsa a polgdrsdg korében, a média
aktiv és onzetlen részvétele, valamint az egészségiigyi dolgozok
motivéldsa és bevondsa rendkiviil fontos ahhoz, hogy széles
korben elterjedjen a szervadomanyozas.

3.3 Ezért az EGSZB hatdrozottan timogatja az Eurdpai Parla-
ment arra vonatkozé kezdeményezését, hogy vezessék be a
donorok nemzetkozi napjat. Az Eurdpai Bizottsdgnak és a tagdl-
lamoknak dgy kell bevezetniitk ezt a napot, hogy a lakossdg
korében a szervadomdnyozas népszerdsitésére szolgaljon. Ehhez
— a szervitiiltetésen mdr dtesett betegek killonboz6 szovetségei
és szervezetei kozvetitésével — igénybe kellene venni a civil
tirsadalom segitségét és tapasztalatait.

3.4 Az EGSZB egyetért az irdnyelvjavaslatban megfogalma-
zott elvvel, mely szerint a szervadomdnyozdsnak 6nkéntesnek,
onzetlennek és ingyenesnek kell lennie. Jogrendjében vala-
mennyi tagdllamnak biztositania kell, hogy ne jojjenck létre
olyan joghézagok, amelyek lehetvé teszik a szervkereskedelmet
és azt, hogy a szerveket a szigortian tudomdnyos szempon-
toktdl eltér6 megfontoldsok alapjin itéljiék oda az egyes bete-

geknek.

3.5 A szervadomdnyozds annak a folyamatnak a nélkiilozhe-
tetlen és alapvet§ kezdete, amely egy adott szerv betegbe
torténd beiiltetésével zarul. A lakossdg tudatositdsa és figyel-
mének felhivdsa a transzplantdcids folyamat alappillére. Ezért
jogilag tiszteletben kell tartani az elhunyt személyektdl szdr-
mazé szervek kivételéhez valé hozzdjarulast, de a gyakorlatban
meg kell konnyiteni, hogy minél tobb szervadomdnyozdsra
nyiljon lehetSség. A jogi, kulturdlis, etikai, valldsi, torténelmi,
tarsadalmi stb. szempontokat nem szabad érvként felhasznalni
a szervadomdnyozds elutasitdsdra a népesség korében, mivel ez
a szervek nemkivdnatos hidnydhoz vezethet. A nem tudoma-
nyos vagy demogrifiai okokra visszavezethet§ szervhidnyt
nem szabad olyan mds orszdgokbdl szdrmazé szervek behoza-
taldval potolni, ahol a lakossdg tudatosabban és szoliddrisabban
kezeli a szervatiiltetések kérdését.

3.6 Az EGSZB szerint a szervadomanyozds kérdésének tuda-
tositdsa a népességben ugyanolyan fontos, mint az ezzel foglal-
kozé egészségiigyi személyzet motivaldsa. Nemcsak a
személyzet szakmai-tudomdnyos ismerete fontos a szervado-
ményozdsi és transzplantdciés folyamat végrehajtdsahoz,
hanem az egészségiigyi személyzet motivélasa is elengedhetetlen
ahhoz, hogy a szervek gytjtésében kozvetitSként kozremikod-
jenek. Ehhez erdsiteni kell kommunikécids képességeiket, hogy
igy el6segithessék a szervadomanyozdsi folyamat sikeres lebo-
nyolitdsat.
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3.7  Bizonyos tagdllamokban, konkrétan Spanyolorszagban,
létezik megfelel6en akkreditdlt és tapasztalatokkal rendelkezd,
ugynevezett kérhdzon belili transzplanticiés koordindtor,
akinek f6 feladata, hogy minél tobb dtiiltetésre kerill§ szervet
biztositson. Ehhez figyelemmel kiséri a lehetséges donorokat, és
felhivia a témdra azoknak az egészségiigyi dolgozoknak a
figyelmét, akik olyan kérhdzi osztilyokon dolgoznak, ahovd a
legnagyobb szdmban keriilnek lehetséges donorok. A kérhdzon
belilli transzplantciés koordindtor feliigyeli, timogatja és Ossze-
hangolja a szervadomdnyozdst, a transzplanticiora vard szervek
kioperélasat, széllitdsat és rendelkezésre bocsitdsit. Az EGSZB
szerint az uniés korhdzaknak rendelkezniiik kell olyan egész-
ségiigyi szakemberekkel, akik betoltik ezt a funkcidt; ezért
felkéri az Eurdpai Bizottsdgot és a tagdllamokat, hogy a lehet§
leghatékonyabb médon timogassdk e szakemberek alkalmazasat
az eurbpai gyogyaszati kozpontokban.

3.8 Az EGSZB tdmogatja, hogy minden tagdllamban dolgoz-
zanak ki olyan nemzeti min@ségbiztositdsi programokat,
amelyek garantdljak az irdnyelvben el8irt mindségi és biztonsagi
el6irasok betartdsit. Azt is fontosnak tartja, hogy jeloljék ki
azokat a nemzeti hatésdgokat, amelyek az irdnyelv dltal tdmasz-
tott kovetelmények végrehajtasaért felel6sek. A miikoddképes
nemzeti szintd szervezettség alapjainak kiépitéséhez minden-
képpen végre kell hajtani a nemzeti mingségbiztositdsi progra-
mokat, ki kell jel6lni a feladatukat hatékonyan elvégz8 nemzeti
hatésdgokat, illetve szorosan be kell vonni a nyilvanossdgot az
egyéni és a kollektiv egészség egyik olyan szempontjanak kérdé-
sébe, amely egyre fontosabb, és amelynek egyre nagyobb a
visszhangja a polgdrok korében.

3.9 A transzplantdciés folyamat sordn a mindség és a
biztonsdg garantédldsa elsGsorban a tagéllami egészségiigyi hatd-
sagok feladata. A szervadomdnyozdsi és transzplantdcids folya-
matra vonatkozé mindségi és biztonsdgi el6irdsok, illetve a
szervgyjtési és transzplantdcios kozpontokkal szemben tdmasz-
tott strukturdlis, anyagi és személyi kovetelményekkel kapcso-
latos kozos normdk elfogaddsa elengedhetetlen ahhoz, hogy
nagyfoki hatékonysagot és biztonsagot érjiink el az ilyen jellegt
sebészeti eljarasok sordn. Ennek kapcsdn fontos, hogy a tagdl-
lami illetékes hatésagok dolgozzdk ki az ilyen kézpontok rend-
szeres feliigyeletére és ellendrzésére szolgdlé részletes progra-
mokat annak biztositdsdra, hogy teljes kortien betartsak az atiil-
tetésre szant emberi szervekre vonatkozé mindségi és biztonsagi
el6irdsokat.

4. Részletes megjegyzések

4.1 Az 1. cikkel kapcsolatban

7759

Az 1ranyelv;avaslat célja a szervekre vonatkozd »magas szint
mindségi és biztonsagi elSirdsok és az emberi egészség ,magas
szint(” védelmének biztositdsa. Az EGSZB szerint nem szabad
megelégedni azzal, hogy ,magas szintet” akarunk elérni, mivel
ez a gyakorlatban nem elég konkrét. A transzplantdcié terén a
tokéletességre, a hibamentességre kell torekedni. Ezért azt java-
soljuk, hogy a szovegben tor6ljék a ,magas szint(i” kifejezést, és
a pontot az aldbbiak szerint fogalmazzak at: ,[...] az emberi
testbe torténd beiiltetésre szant emberi eredet( szervekre vonat-
kozé, sziikséges mindségi és biztonsdgi el6irdsok biztositdsat
szolgalé szabalyokat hatdroz meg az emberi egészség maximalis
szint( védelmének biztositdsa érdekében”.

42 A 3. cikk (j) pontjdval kapcsolatban

e 2

A ,gylijt8 szervezetet” intézményként, kérhdzként, munkacso-
portként vagy osztdlyként hatdrozza meg. Az EGSZB szerint
ez a meghatdrozds nem pontos, és a kivdlasztott elnevezés
nincs Osszhangban a 3. cikk (q) pontjaban olvashaté meghaté-
rozdssal. Amennyiben az utébbiban a transzplantdcids
kozpontok” meghatdrozdsar6l van sz6, akkor ,gyfijt8
kozpontrél”, nem pedig ,gy(jt6 szervezetrdl” kellene beszélni.
A mindkét pontban el6fordulé ,mds szervezet” kifejezést is
tor6lni kellene, hiszen a szervek kivételét és beiiltetését is
olyan professziondlis teamek végzik, amelyek csapatmunkdban
dolgoznak magan, illetve allami egészségiigyi kozpontokban.
Ezek a kozpontok, munkacsoportok és osztilyok azok, amelyek
az illetékes hat6sdgtol engedélyt kapnak az ilyen jellegli tevé-
kenységek elvégzésére. Ezért, és az észrevétel okdn a gyfijts
szervezetekrdl szolo 5. cikk szovegét is ennek megfelelGen
modositani kell.

4.3 A 3. cikk (r) pontjdval kapcsolatban

A ,nyomon kovethetdség” meghatdrozdsir6l szolo pontban
javasoljuk, hogy a fenti észrevételek alapjan a ,gytijté szervezet”

e

elnevezés helyett ,gytjt6 kozpontot” haszndljanak.

44 A 3. cikkben nem szerepl6 meghatirozasokkal kapcso-
latban

A javaslat 2. cikkében olvashatd, hogy az irdnyelv alkalmazdsi
kore a szervatiltetés folyamatdnak kiilonb6z6 szakaszaira terjed
ki. Valamennyi emlitett szakaszt definidl a 3. cikk — kivéve az
értékelést és a szallitast. Az EGSZB szerint ezeket a szakaszokat
is vildgosan definidlni kell a 3. cikkben, f8leg mivel az irdnyelv
8. cikke a szervek szdllitdsdrol szol.

4.5 A 6. cikkel kapcsolatban

A szervgydijtésrdl szolo 6. cikk egy rendkiviil rovid leirdst
tartalmaz az olyan miit6kkel szemben tdmasztott kotelezd
elirasokrol, amelyekben a szervek gytjtése torténik. Az (a) és
(b) pontban felsorolt kovetelmények annyira magat6l értet6dGek
és jelentéktelenek, hogy az EGSZB szerint torolni kellene Gket a
szovegbdl, és olyan mellékletre vagy késébbi dokumentumra
kellene utalni, amely kimeritGen meghatdrozza azokat a felsze-
relésre és a személyzetre vonatkozé minimdlis strukturalis kove-
telményeket, amelyeknek a szervkivétellel kapcsolatos tevékeny-
ségeket végz6 miit6knek meg kell felelniitk — akdr elhunyt, akdr
él6 donorrdl van szo.

4.6  Hasonloképp az EGSZB meglepetésének ad hangot,
amiért a javaslatban nincs olyan kilon cikk a vizsgélatokrol
és ellen6rzé intézkedésekrdl, mint amilyen az emberi szévetek
és sejtek adomdnyozdsara, gytjtésére, vizsgdlatira, feldolgoza-
sdra, megdrzésére, tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozé mindségi
és biztonsdgi el6irdsok megallapitdsardl sz6l6 2004/23[EK
irdnyelv 7. cikke. Az irdnyelvjavaslat 18. cikke réviden megem-
liti, hogy az illetékes tagdllami hatésdgok gondoskodnak arrdl,
hogy a gyiijt6 és a transzplantdciés kdzpontokat ellendrizzék és
auditiljak. Uj cikket kell beszirni a javaslatba, amely a fent
emlitett cikk tartalmdrél szol.
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4.7 A 7. cikkel kapcsolatban

4.7.1 A cikk (1) bekezdése kimondja, hogy a szervtipiza-
lashoz sziikséges vizsgdlatokat mindsitett laboratériumban kell
elvégezni. Az EGSZB hangsilyozza, hogy a 3. cikkben szerepld
meghatdrozdsok kozott nem szerepel a ,mindsitett” sz6. Ugy
véljiik, hogy az emlitett 3. cikk (a) pontjdban levé meghatdrozds
értelmében a laboratériumnak felhatalmazassal, akkreditdci6val,
kijeloléssel vagy engedéllyel kell rendelkeznie a széban forgd
tevékenység elvégzésére. Mindenesetre azzal a lehetGséggel is
élni lehet, hogy unids szinten meghatdrozzuk, hogy egy labora-
torium mikor szdmit arra mindsitettnek, hogy donorokat, szer-
veket vagy recipienseket tipizdljon.

4.7.2 Az emlitett cikk (2) bekezdése még nagyobb zavart
kelt, mivel a mindsitett laboratériumokon til szervezeteket és
szerveket is bevon a szerv-, illetve donortipizédldsba. Az el6ad6
anyanyelvén (spanyol) az még érthet, hogy léteznek mindsitett
laborat6riumok, az viszont mér nehezen érthetd, hogy mire utal
a javaslat szovege akkor, amikor egy szervet vagy egy szerve-
zetet kezel laboratériumokkal egyenértékiiként. Nyomatékosan
kérjiik, hogy a szoveg nyelvileg legyen kovetkezetes, és ne adjon
okot félreértésekre.

4.8 A 9. cikkel kapcsolatban

48.1 A cikk (2) bekezdésében torolni kellene az akkredi-
tacio, kijelolés és felhatalmazds szavakat, mivel ezek mindegyi-
kére kiterjed a 3. cikk (a) pontjdban levs engedélyezés defini-
cidja. A transzplantaciés kozpontra valé hivatkozaskor pedig az
engedélyezésnek egyértelmivé kellene tennie, hogy az adott
kozpont milyen jellegii transzplantdciok elvégzésére kap enge-
délyt. Ennek konkrét megemlitése szitkebb értelmezést tesz
lehet6vé, mint a szovegben szereplS ,tevékenységek” kifejezés.

4.8.2 A (3) bekezdés (b) pontja olyan szét tartalmaz, amelyet
nem definidl a 3. cikk, és nem vesz szdmitdsba a 2. cikkben leirt
alkalmazdsi kor sem. A ,taroldsrél” van sz6. Ugy véljik, hogy —
hacsak nincs valamilyen megalapozott oka a sz6 haszndlatinak
— hibdrdl van sz6, mivel az alkalmazdsi kor leirdsaban és a
meghatdrozdsokban a ,meg6rzés” sz6 szerepel. Kérjitk a szoveg
megfelel§ javitdsat.

4.8.3  Végil az EGSZB fontosnak tartja, hogy a transzplanté-
ci6s kozpontok engedélyezésére vonatkozd nemzeti el6irdsok
kérésre minden édllam szdmdra hozzaférhetSek legyenek, bar
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még szerencsésebb és hasznosabb lenne, ha ezeket kiilon
kérés nélkiil is hozzéaférhet6vé tennék. Az Eurdpai Bizottsdg
Grizhetné ezeket a kiilonboz6 illetékes hatésdgok dltal szolgdl-
tatott informdciokat, és barmely mas tagdllam illetékes hatdsa-
ganak rendelkezésére bocsithatnd Sket.

49 A 11. cikkel kapcsolatban

A szervadomdnyozdsi és transzplantdciés folyamat egy vagy
tobb szakaszdhoz kothet6 nemkivanatos eseményekkel kapcso-
latban — ahogy azt a megjegyzések 4.4. pontjaban is kifejtettitk
- tgy véljikk, hogy a szoveg egy olyan szakaszt is tartalmaz,
amely nem szerepel az irdnyelv alkalmazdsi korében. Ilyen az
Lrtékelés”. Két ott leirt és esetlegesen nemkivdnatos eseményhez
vezetS szakaszt — a ,tipizdldst” és a ,megGrzést” — pedig kihagy.
Az EGSZB szerint a szoveg megfelel§ javitdsira van sziikség.

410 A 15. cikkel kapcsolatban

Az €18 donor védelmérdl sz6l6 cikk ismerteti a tagdllamok arra
vonatkozd kotelezettségeit, hogy az ilyen polgdrok részletesen
ismerjenek minden olyan koriilményt, amely 6nzetlen cseleke-
detiikkel kapcsolatos, valamint azokat az intézkedéseket, melyek
egészségiik érdekében hozanddk. A cikk cimével és tartalméval
osszhangban az EGSZB azt javasolja, hogy részben toroljék a (2)
bekezdés utolsé6 mondatdnak harmadik személyekre vonatkozé
szovegét, és az aldbbi megfogalmazast tartsik meg: ,Igy bizto-
sithaté azon személyek kizdrdsa, akik szervadomdnyozdsa
stlyos kockdzatot jelenthet sajat magukra nézve”.

411 A 19. cikk (2) bekezdésével kapcsolatban

A bekezdés hozzaférést biztosit az Eurdpai Bizottsdg, illetve a
tagdllamok részére — amennyiben igénylik —, mds tagdllamok
gylijté és transzplantacids kozpontjainak nyilvantartdsahoz. Az
EGSZB szerint ez a cikk visszalépést jelent az emberi szovetek
és sejtek adomdnyozdsara, gydijtésére, vizsgalatara, feldolgoza-
sara, meg@rzésére, taroldsdra és elosztdsira vonatkozé mindségi
és biztonsdgi elSirdsok megéllapitdsarél szolé6 2004/23[EK
iranyelv 10. cikkéhez képest. Az EGSZB szerint e helyen az
emlitett irdnyelv megfogalmazdsit kellene dtvenni, kilonosen
ami az ilyen gytjté és transzplanticiés kozpontok nemzeti
dllami nyilvantartdsinak létrehozdsdt, valamint egy olyan
hélozat feldllitdsat illeti, amely unids szinten osszesiti az Gsszes
ilyen nemzeti nyilvantartdst.
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