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Smeérnice
Evropského parlamentu a Rady

2004/23/ES

ze dne 31. bfezna 2004

o stanoveni jakostnich a bezpeénostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a
distribuci lidskych tkani a bunék

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozZeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢l. 152 odst. 4 pism. a) této smlouvy,
s ohledem na navrh Komise &,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru 2,

po konzultaci s Vyborem pro regiony,

v souladu s postupem podle &lanku 251 Smiouvy &,

vzhledem k témto divodim:

(1) Transplantace lidskych tkani a bunék je silné se rozvijejicim odvétvim lékafstvi, které skyta velké pfilezitosti pro
Ié¢bu dosud nelécitelnych onemocnéni. Je vhodné zajistit jakost a bezpeCnost dotyénych latek zejména pro to, aby se
predchazelo pfenosu nemoci.

(2) Dostupnost lidskych tkani a bunék pouzivanych pro Ié¢ebné Ucely zavisi na tom, zda jsou ob&ané Spolecenstvi
ochotni je darovat. S cilem zabezpecit ochranu vefejného zdravi a predchazet pfenosu infekénich nemoci témito tkanémi a
burikami je tfeba pfijmout veSkera bezpeénostni opatfeni b&hem jejich darovani, odbéru, vySetfovani, zpracovani, konzervaci,
skladovani, distribuci a pouziti.

(3) Je nezbytné podporovat informaéni a osvétové kampané na vnitrostatni a evropské Urovni o darovani tkani, bunék
a organu zalozené na myslence "vSichni jsme moznymi darci". Tyto kampané by mély napomoci evropskym ob¢anim k tomu,
aby se v prubéhu Zivota rozhodli stat se darci a sdélili svou vali svym rodindm a zékonnym zastupctim. Vzhledem k tomu, ze
existuje potfeba zajistit dostupnost tkani a bunék pro Iékarska oSetfeni, je tfeba, aby ¢lenské staty podporovaly darovani tkani a
bunék, vcetné krvetvornych kmenovych bunék, s vysokou jakosti a bezpelnosti, a tim také zvySit sobéstanost ve
Spolecenstvi.

(4) Existuje naléhava potfeba vytvofit jednotny rdmec, aby byly zaruéeny vysoké jakostni a bezpeénostni normy,
pokud jde o odbér, vySetfovani, zpracovani, skladovani a distribuci tkani a bunék v celém Spolecenstvi, a aby byla usnadnéna
jejich vyména ve prospéch pacientd, ktefi jsou takto Ié€eni kazdy rok. Je tedy zasadni, aby ustanoveni Spole¢enstvi zaru¢ovala
srovnatelnou jakost a bezpecénost lidskych tkani a bunék bez ohledu na jejich zamys$lené pouziti. Stanoveni takovych norem
proto napomuze ujistit vefejnost o tom, Ze lidské tkané a buriky pochazejici z jiného ¢lenského statu poskytuji tutéz zaruku jako
tkané a bunky v jejich vlastni zemi.

(5) Vzhledem k tomu, Ze tkanova a bunécna terapie je oblast, ve které dochazi k intenzivni celosvétové vyméne, je
zadouci mit celosvétové normy. Spolecenstvi by tedy mélo usilovat o podporu co nejvy$Si urovné ochrany, aby zabezpecilo
ochranu vefejného zdravi, pokud jde o jakost a bezpecnost tkani a bunék. Komise by méla do své zpravy Evropskému
parlamentu a Radé zahrnout informace o pokroku u¢inéném v tomto ohledu.

(6) Na tkané a buriky uréené k pouziti pro primyslové vyrabéné pripravky, véetné zdravotnickych prostfedku, se tato
smérnice vztahuje, pouze pokud jde o darovani, odbér a vySetfovani, zatimco zpracovani, konzervace, skladovani a distribuce
se fidi jinymi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi. Na dalSi etapy vyroby se vztahuje smérnice Evropského Parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich légivych pfipravka “;

(7) Tato smérnice se pouzije rovnéz na krvetvorné kmenové burky z periferni krve, z pupecnikové krve a kmenové
buriky kostni dfené, reprodukéni buriky (vajicek, spermatu), plodové tkané a buriky a dospélé a embryonalnich kmenové buriky.

(8) Tato smérnice se nevztahuje na krev a jeji derivaty (jiné nez krvetvorné progenitorové buriky) a lidské organy a
organy, tkané nebo burky Zivocisného plvodu. Krev a jeji derivaty se v soucasné dobé fidi smérnicemi 2001/83/ES a
2000/70/ES B, doporu¢enim 98/463/ES 6! a smérnici 2002/98/ES . Tkané a buriky pouZivané jako autologni transplantaty
(tkdné vyjmuté a transplantované témuz jedinci) v ramci jednoho chirurgického zakroku, aniz by se kdykoli uchovavaly v
bunééné nebo tkariové bance, jsou rovnéz vynaty z pusobnosti této smérnice. Hlediska jakosti a bezpeénosti spojené s timto
postupem jsou zcela odliSné.

(9) Ackoli pouzivani organu vyvolava do urcité miry tytéz otazky jako pouzivani tkani a bunék, existuji znaéné rozdily;



na obé témata by se tedy neméla vztahovat jedna smérnice.

(10) Tato smérnice se vztahuje na tkané a buriky uréené pro pouziti u ¢lovéka vcetné lidskych tkani a bunék
pouzivanych pro pfipravu kosmetickych prostfedkl. S ohledem na riziko pfenosu nakazlivych nemoci je v8ak pouziti lidskych
bunék, tkani a pfipravkl v kosmetickych prostfedcich zakazano smérnici Komise 95/34/ES ze dne 10. Cervence 1995, kterou se
pfizpusobuji technickému pokroku pfilohy Il, Ill, VI a VII smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovani pravnich pfedpisu ¢lenskych
statl tykajicich se kosmetickych prostfedka €,

(11) Tato smérnice se nevztahuje na vyzkum, ktery vyuziva lidskych tkani a bunék k jinym ucelim nez je pouziti v
lidském téle, napfiklad na vyzkum in vitro nebo na zZivo€iSné modely. Pouze lidské buriky a tkané, které se pfi klinickych
zkou$kach pouziji v lidském téle, by meély byt v souladu s jakostnimi a bezpe€nostnimi normami stanovenymi v této smérnici.

(12) Tato smérnice by neméla mit vliv na rozhodnuti pfijata ¢lenskymi staty tykajici se pouzivani nebo nepouzivani
jakéhokoli specifického druhu lidskych bunék, v€etné zarodecnych bunék a embryonalnich kmenovych bunék. Pokud je vSak
jakékoli specifické pouzivani takovych bunék v élenském statu povoleno, tato smérnice pozaduje uplatfiovani vSech ustanoveni,
ktera jsou nezbytna pro ochranu vefejného zdravi s ohledem na specificka rizika téchto bunék, ktera vyplyvaji z védeckého
poznani, a na jejich zvlastni povahu a pozaduje rovnéz, aby bylo zaru€eno dodrzovani zékladnich prav. Kromé toho by tato
smérnice neméla mit vliv na ustanoveni ¢lenskych statd definujici pravni termin "osoba" nebo "jednotlivec".

(13) Darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervace, skladovani a distribuce lidskych tkani a bunék uréenych
pro pouziti u Clovéka by mély splfiovat vysokeé jakostni a bezpe€nostni normy, aby byla zajisténa vysoké urover ochrany zdravi
ve Spolec¢enstvi. Tato smérnice by méla stanovit normy pro kazdou z etap postupu pouziti lidskych tkani a bunék.

(14) Klinické pouziti tkani a bunék lidského plvodu uréenych pro pouziti u ¢lovéka mize byt omezeno snizenou
dostupnosti. Je tedy zadouci, aby byla prahlednym zpGsobem definovana kritéria pro pfistup k témto tkanim a burikam, a to na
zakladé objektivniho hodnoceni Ié€ebnych potieb.

(15) Je nezbytné zvysit mezi ¢lenskymi staty davéru v jakost a bezpecnost darovanych tkani a bunék, v ochranu
zdravi zijicich darcl a uctu k zemrelym darclim a v bezpe&nost postupu pouziti.

(16) Tkané a burky pouzivané pro allogenni |ééebné Ucely Ize odebirat jak Zijicim, tak zemfelym darcim. Aby bylo
zajisténo, ze darovani neovlivni zdravotni stav zijiciho darce, méla by byt pozadovana pfedchozi Iékafska vySetieni. Mélo by se
dbat na dustojnost zemrelého darce, zejména by méla byt provedena rekonstrukce darcova téla tak, aby bylo co mozna

nejpodobné;jsi jeho ptvodni anatomické podobé.

(17) Uziti tkani a bunék pro pouziti v lidském téle muze vyvolat nemoci a nezadouci G¢inky. Vétsiné z nich Ize zamezit
peclivym vybérem darce a kontrolou kazdého odbéru v souladu s pravidly stanovenymi a aktualizovanymi podle nejlepSich
dostupnych védeckych stanovisek.

(18) Programy uzivani tkani a bunék by mély byt v zasadé zaloZeny na dobrovolnosti a neplaceném darovani,
anonymité jak darce, tak prijemce, altruismu darce a solidarity mezi darcem a prijemcem. Clenské staty se naléhavé vyzyvaji,
aby podnikly kroky k podpofe vyrazného zapojeni vefejného a neziskového sektoru do poskytovani sluZzeb v oblasti pouzivani
tkani a bunék a do vyzkumu a vyvoje v tomto odvétvi.

(19) Dobrovolné neplacené odbéry tkani a bunék jsou Einitelem, ktery mlze pfispét k vysokym bezpeénostnim
normam tkani a bunék, a tim k ochrané lidského zdravi.

(20) Jakékoli zafizeni miize byt akreditovano také jako banka tkani a bunék, splfiujeli normy.

(21) VS8echna tkanova zafizeni, ktera jsou akreditovana, povéfena nebo jimz je udéleno povoleni podle ustanoveni
této smérnice, vCetné zafizeni vyrabéjicich pfipravky z lidskych tkani a bunék, bez ohledu na to, zda se na né vztahuji jiné
predpisy Spole€enstvi, by méla mit pfi fadném dodrzeni zasady prihlednosti pFistup k pfislusnym tkanim a burikam odebranym
v souladu s ustanovenimi této smérnice, aniz jsou dotcena platna ustanoveni ¢lenskych statd o pouziti tkani a bunék.

(22) Tato smérnice dba zakladnich prav a fidi se zasadami vyjadfenymi v Listing zakladnich prav Evropské unie ® a
pfiméfené zohledriuje Umluvu o ochrané lidskych prav a lidské dustojnosti v souvislosti s pouzivanim biologie a mediciny:
Umluvu o lidskych pravech a biomedicing. Listina ani Umluva vyslovené neobsahuiji ustanoveni o harmonizaci nebo ustanovent,
ktera brani ¢lenskym statim zavadét prisnéjsi pozadavky v jejich pravnich predpisech.

(23) Je nezbytné prijmout veskera potfebna opatfeni, aby byla budoucim darcim tkani a bunék zaru¢ena duvérnost
veskerych zdravotnich informaci poskytnutych opravnénym pracovnikim, vysledk( kontroly jimi darovanych tkani a bunék i
jakékoliv budouci sledovatelnosti jejich daru.

(24) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto Gdaju % se pouZije na osobni Udaje zpracovavané podle této
smérnice. V ¢lanku 8 uvedené smérnice se zasadné zakazuje zpracovavat Udaje tykajici zdravi. Z této zasady jsou stanoveny
omezené vyjimky. Ve smérnici 95/46/ES se rovnéz stanovi, Zze osoba zodpovédna za zpracovani pfijme vhodna technicka a
organizacni opatfeni k ochrané osobnich udajd pfed nahodnym nebo nezakonnym zni¢enim udaji nebo pred jejich nahodnou
ztratou, poskozenim, neopravnénym zvefejnénim nebo rozsifenim a pfed jinymi nezakonnymi formami zpracovani.

(25) V clenskych statech je vhodné zfidit akreditacni systém pro tkafova zafizeni a systém pro oznamovani
nezadoucich u¢inkd a reakci souvisejicich s odbérem, kontrolou, zpracovanim, konzervaci, skladovanim a distribuci lidskych
tkani a bunék.

(26) Je vhodné, aby ¢lenské staty organizovaly inspekce a zastupci pfisluSného organu provadeéli kontrolni opatfeni,
aby se zajistilo, Ze tkafova zafizeni jsou v souladu s ustanovenimi této smémice. Clenské staty by mély zajistit, aby méli



Ufednici ucastnici se inspekci a kontrolnich opatfeni nalezitou kvalifikaci a byli Fadné vyskoleni.

(27) Pracovnici, ktefi se pfimo uc¢astni darovani, odbéru, vySetfovani, zpracovani, konzervace, skladovani a disribuce
lidskych tkani a bunék, by méli mit nalezitou kvalifikaci a musi jim byt ve vhodnou dobu poskytovano odpovidajici Skoleni.
Ustanoveni této smérnice o Skoleni by méla byt pouzitelna, aniz jsou dotéeny stavajici pravni pfedpisy Spole€enstvi o uznavani
odbornych kvalifikaci.

(28) Je vhodné zfidit vhodny systém pro zajiSténi sledovatelnosti lidskych tkani a bunék. To by také umoznilo
ovéfovat dodrzovani jakostnich a bezpe€nostnich norem. Sledovatelnost by méla byt zajiStovana pfesnymi postupy pro uréeni
latek, darcu, pfijemct, tkanovych zafizeni a laboratofi a rovnéz vedenim zaznamud a vhodnym systémem oznacovani.

(29) Totoznost pfijemce (pFijemcl) by zasadné neméla byt odhalena darci nebo jeho rodiné a naopak, aniz jsou
dotéeny platné pravni predpisy €lenskych statl o podminkach odhaleni, které by mohly ve vyjimecnych pfipadech, zejména v
pfipadé darovani gamet, opravnovat k poruseni anonymity darce.

(30) S cilem zlepsit ucinnost provadéni ustanoveni pfijatych podle této smérnice je vhodné, aby E&lenské staty
uplatfovaly sankce.

(31) Jelikoz cild této smérnice, totiz stanoveni vysokych jakostnich a bezpe€nostnich norem pro lidské tkané a burky
na urovni Spolecenstvi, nemuze byt dosazeno uspokojivé na Urovni ¢lenskych statd, a proto divodu rozsahu a Gginku jich maze
byt lépe dosazeno na Urovni Spole€enstvi, mGze Spolecenstvi pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neprekracuje tato smérnice ramec
toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilu.

(32) Je nezbytné, aby v souvislosti s bezpecénosti tkani a bunék byla Spolecenstvi dostupna nejlepSi mozna védecka
stanoviska, zejména proto, aby napomahala Komisi pfizplsobovat ustanoveni této smérnice védeckému a technickému
pokroku ve svétle rychlého vyvoje teoretické a praktické biotechnologie v oblasti lidskych tkani a bunék.

(33) Byla zohlednéna stanoviska Védeckého vyboru pro IéCiva a zdravotnické prostfedky a Evropské skupiny pro
etiku ve vé&dé a novych technologiich a rovnéZz mezinarodni zkuSenosti v této oblasti a podle potfeby budou v budoucnu
vyhledavana.

(34) Opatreni nezbytna k provadéni této smérnice by méla byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/EHS
ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi 14,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA |

OBECNA USTANOVEN:I
Clanek 1
Ugel
Tato smérnice stanovi jakostni a bezpecnostni normy pro lidské tkané a buriky uréené k pouziti u ¢lovéka s cilem
zajistit vysokou urover ochrany lidského zdravi.
Clanek 2
Oblast pusobnosti
1. Tato smérnice se pouZzije na darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych
tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a pfipravkl ziskanych z lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka.
Pokud se na takové pfipravky vztahuji jiné smérnice, tato smérnice se pouzije pouze na darovani, odbér a
vysSetfovani.
2. Tato smérnice se nepouZije na
a) tkané a buriky pouzivané jako autologni transplantat v rdmci jednoho chirurgického zakroku;
b) krev a krevni slozky ve smyslu smérnice 2002/98/ES;
c) organy nebo ¢asti organu, pokud maji slouzit k témuz ucelu jako cely organ v lidském téle.
Clanek 3

Definice

Pro Ucely této smérnice se rozumi:

a) "burikami" jednotlivé lidské buriky nebo skupiny lidskych bunék, které mezi sebou nejsou spojeny pojivovou tkani;



b) "tkani" vSechny zakladni ¢asti lidského téla tvofené burikami;
c) "darcem" kazdy zijici nebo zemfely €lovék, ktery je zdrojem lidskych tkani nebo bunék;
d) "darovanim" darovani lidskych tkani nebo bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka;

e) "organem" samostatnd a k Zivotu nezbytna ¢ast lidského téla tvofena rliznymi tkanémi, kterd si udrzuje svoji strukturu,
vaskularizaci a schopnost vykonavat fyziologické funkce s vyznamnou mirou autonomie;

f) "odbérem" postup, jimz jsou tkan nebo buriky u¢inény dostupnymi;

g) "zpracovanim" vSechny ¢innosti souvisejici s Upravou tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, manipulaci s nimi, jejich
konzervaci a balenim;

h) "konzervaci" pouziti chemickych latek, zmén okolnich podminek nebo jinych prostfedkii béhem zpracovani s cilem predejit
biologickému nebo fyzikalnimu poskozeni bunék nebo tkani nebo je zpomalit;

i) "karanténou" stav odebranych tkani nebo bunék nebo fyzikalné ¢i jinymi u€innymi prostfedky oddélené tkané, zatimco se ¢eka
na rozhodnuti o jejich propusténi nebo vyrazeni;

j) "skladovanim" udrzovani pfipravku ve vhodnych a kontrolovanych podminkach do doby distribuce;

k) "distribuci" pfeprava a dodani tkani nebo bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka;

1) "pouzitim u ¢lovéka" pouziti tkani nebo bunék v téle nebo na téle lidského pfijemce a mimotéIni pouziti;

m) "zavaznym nezadoucim ucinkem" jakakoliv nepfizniva pfihoda souvisejici s odbérem, vySetfovanim, zpracovanim,
skladovanim a distribuci tkani a bunék, ktera by mohla vést k pfenosu pfenosné nemoci, ke smrti nebo k ohrozeni Zivota,
poskozeni zdravi i omezeni schopnosti pacienta nebo kterd by mohla zapficinit nebo prodlouZit hospitalizaci ¢i onemocnéni;

n) "zavaznou nezadouci reakci" nezamyslena odezva darce nebo pfijemce, v€etné pfenosné nemoci, souvisejici s odbérem
tkani a bunék nebo jejich pouzitim u Clovéka, ktera ma za nasledek smrt, ohrozZeni Zivota, poSkozeni zdravi ¢ omezeni
schopnosti nebo ktera zapfic€ini nebo prodlouzi hospitalizaci ¢&i onemocnéni;

o) "tkanovym zafizenim" banka tkani nebo nemocniéni jednotka nebo jiny subjekt, v nichz se provadéji ¢innosti souvisejici se
zpracovanim, konzervaci, skladovanim nebo distribuci lidskych tkani a bunék. Mize rovnéz odpovidat za odbér nebo
vysSetfovani tkani a bunék;

p) "allogennim pouzitim" odbér bunék nebo tkani jedné osobé a jejich pouziti u jiné osoby;

q) "autolognim pouzitim" odbér bunék nebo tkani jedné osobé jejich pouziti u téZze osoby.

Clanek 4

Provadéni

1. Clenské staty jmenuiji pfisludny organ nebo organy odpovédné za provadéni poZzadavk( této smérnice.

2. Tato smérnice nebrani ¢lenskému statu udrzovat nebo zavadét pfisnéjSi ochranna opatfeni, pokud jsou v souladu
s ustanovenimi Smlouvy.

Zejména muze Clensky stat stanovit poZzadavky v oblasti dobrovolného bezplatného darovani, napfiklad zakaz nebo
omezeni dovozu lidskych tkani a bunék, za ucelem zajisténi vysoké Urovné ochrany zdravi za pfedpokladu, Ze jsou spinény
podminky Smlouvy.

3. Touto smérnici nejsou dotéena rozhodnuti ¢lenskych statl, jimiz se zakazuje darovani, odbér, vysetfovani,
zpracovavani, konzervace, skladovani, distribuce nebo pouziti jakychkoli specifickych druht lidskych tkani nebo bunék z
jakéhokoli specifikovaného zdroje, véetné pfipadu, kdy se tato rozhodnuti tykaji rovnéz dovozl téhoz druhu lidskych tkani nebo
bunék.

4. Pri provadéni cinnosti, na které se vztahuje tato smérnice, mize Komise pozadat o technickou nebo spravni
pomoc ve vzajemny prospéch svUj i pfijemcl, pokud jde o identifikaci, pFipravu, fizeni, sledovani, audit a kontrolu, jakoz i o
podptlirné vydaje.

KAPITOLA Il
POVINNOSTI ORGANU CLENSKYCH STATU
Clanek 5

Dozor nad odbérem lidskych tkani a bunék

1. Clenské staty zajisti, aby odbér a vySetfovani tkani a bunék provadély naleZité vyskolené a zkuSené osoby a aby je



provadeély za podminek, pro néz byly pfislusSnym organem nebo organy akreditovany, jmenovany nebo pro néz jim bylo udéleno
opravnéni nebo povoleni.

2. PFislusny organ nebo organy pfijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby odbér tkani a bunék splfioval

pozadavky ¢l. 28 pism. b), e) a f). ZkouSky pozadované u darce provadéji kvalifikované laboratore, jez byly pfisluSnym organem
nebo organy akreditovany, jmenovany nebo jimz bylo udéleno opravnéni nebo povoleni.

Clanek 6

Akreditace a jmenovani tkanovych zafizeni a postupu pfipravy tkani a bunék a udéleni prislusného opravnéni nebo
povoleni

1. Clenské staty zajisti, aby tkanova zafizeni, v nichZ jsou provadény d&innosti souvisejici s vySetfovanim,
zpracovanim, konzervaci, skladovanim nebo distribuci lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u €lovéka, byla pro ucely
téchto €innosti akreditovana, jmenovana prislusnym organem nebo aby jim pfisluSny organ udélil opravnéni nebo povoleni.

2. Prislusny organ nebo organy poté, co ovéfily, Zze tkanové zafizeni spliiuje pozadavky €l. 28 pism. a), akredituje
nebo jmenuje tkanové zafizeni nebo mu udéli opravnéni nebo povoleni a uvede €innosti, které smi provadét, a podminky, které
se na né vztahuji. Povoli postupy pfipravy tkani a bunék, které smi tkafiové zafizeni v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. g)
provadét. Dohody mezi tkafiovymi zafizenimi a tfetimi stranami ve smyslu ¢lanku 24 se posuzuji v ramci tohoto postupu.

3. Tkanové zafizeni neprovede zZadné podstatné zmény svych Cinnosti bez pfedchoziho pisemného povoleni
pfislusného organu nebo organ(.

4. PfisluSny organ nebo organy mohou pozastavit nebo zrusit akreditaci, jmenovani, opravnéni nebo povoleni
udélené tkanovéemu zafizeni nebo postupu pfFipravy tkani nebo bunék, jestlize inspekce nebo kontrolni opatfeni prokazi, ze
takové zafizeni nebo postup nesplfiuji pozadavky této smérnice.

5. Se souhlasem pfislusného organu nebo organt mohou byt nékteré specifické tkané a burky, které budou uréeny v
souladu s pozadavky €l. 28 pism. i), distribuovany pfimo pro bezodkladnou transplantaci pfijemci, pokud dodavatel obdrzel
akreditaci, jmenovani, opravnéni nebo povoleni pro tuto innost.

Clanek 7
Inspekce a kontrolni opatreni

1. Clenské staty zajisti, aby pfisluny organ nebo organy organizovaly inspekce a aby tkafova zafizeni provadéla
vhodna kontrolni opatieni s cilem zajistit dodrzovani pozadavku této smérnice.

2. Clenské staty rovné? zajisti, aby byla zavedena vhodna kontrolni opatfeni pro odbér lidskych tkani a bunék.

3. Prisludny organ nebo organy organizuji inspekce a provadsji kontrolni opatfeni pravidelné. Casové rozpéti mezi
dvéma inspekcemi nesmi prekrogit dva roky.

4. Takové inspekce a kontrolni opatfeni jsou provadény ufedniky zastupujicimi pfisluSny organ, ktefi jsou zmocnéni k
a) inspekci tkanovych zafizeni i zafizeni jakékoliv tfeti strany podle €lanku 24;

b) hodnoceni a ovéfovani postupli a ¢innosti provadénych v tkarovém zafizeni a v zafizenich tretich stran, ktera podléhaji
pozadavkum této smérnice;

c) posuzovani jakychkoli dokumentt nebo jinych zaznam tykajicich se pozadavk( této smérnice.

5. Aby se dosahlo jednotné urovné odborné zpUlsobilosti a plnéni povinnosti, postupem podle ¢&l. 29 odst. 2 se stanovi
pokyny o podminkach inspekce a kontrolnich opatfeni a pokyny pro $koleni a kvalifikaci Gfednikd U€astnicich se téchto ¢innosti.

6. Pfislusny organ nebo organy organizuji inspekce a provadéji pfislusna kontrolni opatfeni vzdy, kdyZz dojde k
zavazné nezadouci reakci nebo zavaznému nezadoucimu ucinku. Kromé toho jsou tyto inspekce organizovany a kontrolni
opatreni provadéna na nalezité odlivodnénou zadost pfislusného organu nebo organt jiného ¢lenského statu.

7. Clenské staty poskytnou na Zadost jiného &lenského statu nebo Komise informaci o vysledcich inspekci nebo
kontrolnich opatfeni provedenych v souvislosti s pozadavky této smérnice.

Clanek 8
Sledovatelnost
1. Clenské staty zajisti, aby bylo mozné v8echny tkané a bufiky, které byly odebrany, zpracovany, skladovany nebo
distribuovany na jejich uzemi, sledovat od darce k pfijemci a opacné. Pozadavek na sledovatelnost se také uplatriuje na
v8echny pfisludné udaje tykajici se produktll a materialt pfichazejicich do styku s témito tkanémi a burikami.

2. Clenské staty zajisti provadéni identifikagniho systému darcd, jehoZ prostfednictvim se kaZzdému odbéru a
kazdému pfipravku, ktery z néj pochazi, pfifadi jednoznacny kod.



3. VSechny tkané a buriky musi byt oznaceny Stitkem, ktery obsahuje informace podle €l. 28 pism. f) a h) nebo
odkazy, které k nim vedou.

4. Tkarova zafizeni uchovavaji udaje nezbytné pro zajisténi sledovatelnosti ve vSech etapach. Udaje nezbytné pro
plnou sledovatelnost se uchovavaji nejméné 30 let od klinického pouziti. Udaje se mohou také uchovavat v elektronické
podobé.

5. Pozadavky na sledovatelnost tkani a bunék a rovnéz pfipravkl a materialt pfichazejicich do styku s témito tkanémi
a bunkami, které maji dopad na jejich jakost a bezpeénost, stanovi Komise postupem podle €l. 29 odst. 2.

6. Postupy pro zajisténi sledovatelnosti na urovni Spolecenstvi stanovi Komise postupem podle ¢l. 29 odst. 2.
Clanek 9
Dovoz/vyvoz lidskych tkani a bunék

1. Clenské staty pfijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby veskery dovoz tkani a bunék ze tfetich zemi
provadéla tkanova zafizeni, ktera jsou pro Ucely téchto Cinnosti akreditovana, jmenovana nebo jim bylo udéleno opravnéni nebo
povoleni, a aby dovazené tkané a buriky bylo mozné postupem podle ¢lanku 8 sledovat od darce k pfijemci a opacné. Clenské
staty a tkanova zafizeni, které pfijimaji takovy dovoz ze tfetich zemi, zajisti, aby splfioval jakostni a bezpeénostni normy, které
jsou rovnocenné normam stanovenym touto smérnici.

2. Clenské staty pfijmou veskera nezbytna opatFeni, kterymi zajisti, aby veskery vyvoz tkani a bunék do tfetich zemi
provadéla tkanova zafizeni, ktera jsou pro ucely téchto €innosti akreditovana, jmenovana nebo jim bylo udéleno opravnéni nebo

povoleni. Ty Clenské staty, které uskutecriuji takovy vyvoz do tfetich zemi, zajisti, aby vyvoz splfoval pozadavky této smérnice.

3.

a) Dovoz nebo vyvoz tkani a bunék podle ¢l. 6 odst. 5 mdze povolit pfimo pfislusny organ nebo organy.
b) V naléhavém pfipadé maze dovoz a vyvoz uréitych tkani a bunék povolit pfimo pfislusny organ nebo organy.

c) PrisluSny organ nebo organy pfijmou veSkerd nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby dovoz a vyvoz tkani a bunék podle
pismen a) a b) splfioval jakostni a bezpe€nostni normy rovnocenné normam stanovenym touto smérnici.

4. Postupy pro ovéfovani dodrzovani jakostnich a bezpe€nostnich norem podle odstavce 1 stanovi Komise postupem
podle &l. 29 odst. 2.

Clanek 10
Registr tkanovych zafizeni a povinnost predkladat zpravy

1. Tkarova zafizeni vedou v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. f) zdznamy o svych cinnostech, véetné druhu a
mnozstvi tkani nebo bunék, které odebrala, zkontrolovala, konzervovala, zpracovala, skladovala a distribuovala nebo s nimiz
jinak nakladala, a o pavodu a mistu uréeni tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka. O téchto ¢innostech predkladaji rocni
zpravu prislusnému organu nebo organiim. Tato zprava je pfistupna verejnosti.

2. Prislusny organ nebo organy zfizuji a vedou vefejné pristupny registr tkanovych zafizeni, v némz jsou
specifikovany €innosti, pro néz byla zafizeni akreditovana, jmenovana nebo pro néz obdrzela opravnéni nebo povoleni.

3. Clenské staty a Komise zFidi sit spojujici narodni registry tkafiovych zatizeni.
Clanek 11
Oznamovani zavaznych nezadoucich uéinki a reakci

1. Clenské staty zajisti, aby byl zaveden systém umoZfiujici oznamovat, posuzovat, zaznamenavat a predavat
informace o zavaznych nezadoucich Ggincich a reakcich, které mohou ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkani a bunék a které mohou
byt spjaty s odbérem, vySetfovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci tkani a bunék, a rovnéz o zavaznych nezadoucich
reakcich pozorovanych bé&éhem klinického pouZiti nebo po ném, které mohou souviset s jakosti a bezpecnosti tkani nebo bunék.

2. VSechny osoby nebo zafizeni, které pouzivaji lidské tkané a buriky ve smyslu této smérnice, sdéli vSechny patficné
informace zafizenim, ktera jsou zapojena do darovani, odbéru, vySetfovani, zpracovani, skladovani a distribuce lidskych tkani a
bunék, aby usnadnily sledovatelnost a zajistily kontrolu jakosti a bezpe€nosti.

3. Odpovédna osoba podle ¢lanku 17 zaijisti, aby byly pfislu§nému organu nebo orgdndim oznameny jakékoli zavazné
nezadouci UC€inky a reakce uvedené v odstavci 1 a aby pfislusny organ nebo organy obdrzely zpravu analyzujici pfi€inu a
nasledky.

4. Postup pro oznamovani zavaznych nezadoucich G¢inkl a reakci stanovi Komise postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

5. Kazdé tkanové zafizeni zajisti, aby byl zaveden pfesny, rychly a ovéfitelny postup, ktery mu umozni stahnout z
distribuce jakykoli pfipravek, ktery mize souviset s nezadoucim G¢inkem nebo reakci.



KAPITOLA 1lI

VYBER A HODNOCENI DARCE

Clanek 12
Zasady darovani tkani a bunék

1. Clenské staty se snaZi zajistit dobrovolné a neplacené darovani tkani a bunék.

Darci mohou obdrzet nahradu, ktera je pfisné omezena na pokryti vydaji a nepfijemnosti spojenych s darovanim. V
takovém piipadé Clenske staty definuji podminky, za nichZ smi byt nahrada udélena.

Clenské staty predlozi Komisi zpravu o téchto opatfenich do 7. dubna 2006 a poté kazdé tfi roky. Na zakladé téchto
zprav Komise informuje Evropsky parlament a Radu o dalSich nezbytnych opatfenich, ktera zamysli pfijmout na urovni
Spolecenstvi.

2. Clenské staty pfijmou veskera nezbytna opatFeni, kterymi zajisti, aby jakakoli reklama a propagace na podporu
darovani lidskych tkani a bunék byla v souladu s pokyny a pravnimi pfedpisy stanovenymi ¢lenskymi staty. Tyto pokyny nebo
pravni predpisy musi zahrnovat vhodna omezeni nebo zakazy zverfejfiovat potfebu nebo dostupnost lidskych tkani nebo bunék

za Ucelem nabizeni &i vyhledavani finan¢niho zisku nebo srovnatelnych vyhod.
Clenskeé staty se snazi zajistit, aby se odbér tkani a bunék jako takovy provadél na neziskovém zakladé.

Clanek 13

Souhlas
1. Odbér lidskych tkani nebo bunék se povoli pouze tehdy, jsou-li splnény v&echny povinné pozadavky na souhlas
nebo povoleni, které plati v daném ¢lenském statu.
2. Clenské staty v souladu se svymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy pfijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi
zajisti, aby darci, jejich pfibuzni nebo jakékoli osoby udélujici povoleni jménem darcd obdrzeli vSechny pfislusné informace
uvedené v pfiloze.

Clanek 14

Ochrana udaju a diivérnost
1. Clenské staty pfijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby véechny Gdaje, véetné genetickych informaci,
shromazdované v rdmci pusobnosti této smérnice, ke kterym maji pfistup treti strany, se staly anonymnimi, aby darce ani
pfijemce nebylo mozné urcit.

2. Pro tento ucel zajisti, aby

a) byla pfijata opatfeni na ochranu Udaju a bezpecnostni opatfeni proti nedovolenému doplfiovani Udajd, vymazavani i
zmeénam v zaznamech o darci nebo v registrech o zamitnuti darce, jakoz i proti nedovolenému predavani informaci;

b) byly zavedeny postupy pro feSeni nesrovnalosti v udajich;
c) nedochézelo k nedovolenému $iteni téchto informaci, pfi¢emz v8ak musi byt zajisténa sledovatelnost darovani.

3. Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatieni, aby zajistily, Ze totoZnost pfijemce (pfijemcti) nebude darci nebo
jeho rodiné odhalena a naopak, aniz jsou dotceny platné pravni predpisy ¢lenskych statli o podminkach zverejnéni, zejména v
pfipadé darovani gamet.

Clanek 15

Vybér, hodnoceni a odbér
1. Cinnosti souvisejici s odb&rem tkani musi byt provadény tak, aby hodnoceni zplsobilosti a vybér darce probihaly v
souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. d) a e) a aby tkdné a buriky byly odebirany, baleny a prepravovany v souladu s pozadavky
podle ¢l. 28 pism. f).

2.V pfipadé darovani ur€eného k autolognimu pouziti musi byt kritéria vhodnosti stanovena v souladu s pozadavky
¢l. 28 pism. d).

3. Vysledky postupl hodnoceni a vySetfeni darce jsou dokumentovany a jakékoliv zavazné odchylky se oznamuji v
souladu s pozadavky uvedenymi v pfiloze.

4. Prislusny organ nebo organy zajisti, aby vSechny Cinnosti souvisejici s odbérem tkané byly provadény v souladu s
pozadavky ¢l. 28 pism. f).

KAPITOLA IV



USTANOVENI O JAKOSTI A BEZPECNOSTI TKANI A BUNEK

Clanek 16
Rizeni jakosti

1. Clenské staty pfijmou veSkera nezbytna opatieni, kterymi zajisti, aby kazdé tkafové zafizeni vytvofilo a
aktualizovalo systém jakosti zaloZzeny na zasadach spravné praxe.

2. Komise stanovi pro ¢innosti, které se tykaji systému jakosti, normy a specifikace Spolecenstvi podle ¢l. 28 pism. c).

3. Tkanova zafizeni pfijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby systém jakosti zahrnoval alesporn tuto
dokumentaci:

- standardni pracovni postupy,

- pokyny,

- pfiruc¢ky pro Skoleni a referenéni pfirucky,

- formulare pro zpravy,

- Udaje o darci,

- informace o kone€¢ném urceni tkani nebo bunék.

4. Tkanova zafizeni pfijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby byla tato dokumentace dostupna inspekci
pfislusného organu nebo organu.

5. Tkafova zafizeni uchovavaji v souladu s ¢lankem 8 udaje nezbytné pro zajisténi sledovatelnosti.

Clanek 17

Odpovédna osoba
1. Kazdé tkarnové zafizeni jmenuje odpovédnou osobu, ktera splriuje alesporn tyto podminky a ma tuto kvalifikaci:

a) vlastni diplom, osvédc¢eni nebo jiny doklad formalni zpusobilosti v oblasti lékafskych nebo biologickych véd udéleny pfi
ukonceni vysokoSkolského studia nebo studia uznaného dotyénym ¢Elenskym statem za rovnocenné;

b) ma alespori dvouletou praktickou zkuSenost v pfislusnych oblastech.

2. Osoba jmenovana podle odstavce 1 je povéfena
a) zajisténim toho, aby v zafizeni, za néz je tato osoba odpovédnd, byly lidské tkané a buriky uréené k pouziti u ¢lovéka
odebirany, kontrolovany, zpracovavany, skladovany a distribuovany v souladu s touto smérnici a s pravnimi pfedpisy platnymi v
Clenském statu;
b) poskytovanim informaci podle ¢lanku 6 pfisluSnému organu nebo organim;
c) provadéni pozadavkl ¢lankd 7, 10, 11, 15, 16 a 18 az 24 v tkafiovém zafizeni.

3. Tkanova zafizeni oznami pfisluSnému organu nebo organiim jméno odpovédné osoby podle odstavce 1. Dojde-li k
trvalé nebo dofasné vyméné odpovédné osoby, oznami tkanové zafizeni pfisluSnému organu neprodlené jméno nové
odpovédné osoby a datum, od néhoz tato osoba za¢ne plnit své povinnosti.

Clanek 18

Pracovnici
Pracovnici, ktefi se pfimo podileji na ¢innostech souvisejicich s odbérem, zpracovanim, konzervaci, skladovanim a
distribuci tkani a bunék v tkariovém zafizeni musi byt zpusobili vykonavat takové ukoly a musi byt vySkoleni v souladu s €l. 28
pism. c).
Clanek 19
Prijem tkani a bunék

1. Tkanova zafizeni zajisti, aby vSechna darovani lidskych tkani a bunék podléhala kontrole v souladu s pozadavky
¢l. 28 pism. e) a aby vybér a propusténi tkani a bunék splfiovaly pozadavky ¢l. 28 pism. f).

2. Tkanova zafizeni zajisti, aby lidské tkané a buriky a souvisejici dokumentace splfiovaly pozadavky ¢l. 28 pism. f).



3. Tkanova zafizeni ovéfi a zaznamenaji, zda baleni obdrzenych lidskych tkani a bunék splfiuje pozadavky ¢l. 28
pism. f). VSechny tkané a bunky, které neodpovidaji t&tmto ustanovenim, musi byt vyfazeny.

4. Propusténi nebo vyfazeni obdrzenych tkani/bunék se dokumentuje.

5. Tkanova zafizeni zajisti, aby byly lidské tkané a bunky po celou dobu spravné oznaceny. Kazda dodavka nebo
Sarze tkani nebo bunék se v souladu s ¢lankem 8 oznaci identifikacnim kédem.

6. Tkané a bunky se uchovavaji v karanténé, dokud nejsou spinény pozadavky ¢lanku 15 tykajici se vySetfeni darce a
informaci o ném.

Clanek 20
Zpracovani tkani a bunék
1. Tkanova zafizeni zahrnou do svych standardnich pracovnich postupld vSechny postupy, které ovliviuji jakost a
bezpecnost, a zajisti, aby byly provadény za kontrolovanych podminek. Tkarnova zafizeni zajisti, aby pouzivané vybaveni,
pracovni prostfedi a pracovni postup, validace a podminky kontroly postupl byly v souladu s pozadavky ¢&l. 28 pism. h).
2. Jakakoli zména postupd pouzivanych pfi pfipravé tkani a bunék musi rovnéz splfiovat kritéria stanovena v odstavci
3. Tkanova zafizeni zahrnou do svych standardnich pracovnich postupl zvlastni ustanoveni pro manipulaci s tkanémi
a burikami, které maji byt vyfazeny, aby nedoSlo ke kontaminaci jinych tkani nebo bunék, jakoz i prostfedi, v némz dochazi ke
zpracovani, nebo pracovniku.
Clanek 21

Podminky skladovani tkani a bunék

1. Tkanova zafizeni zajisti, aby v8echny postupy spojené se skladovanim tkani a bunék byly dokumentovany ve
standardnich pracovnich postupech a aby podminky skladovani splfiovaly pozadavky &l. 28 pism. h).

2. Tkanova zafizeni zajisti, aby vSechny postupy skladovani probihaly za kontrolovanych podminek.

3. Tkanova zafizeni stanovi a pouziji postupy kontroly prostor pro baleni a skladovani, aby nedoSlo k situaci, ktera by
mohla nepfiznivé ovlivnit funkénost a celistvost tkani a bunék.

4. Zpracovaneé tkané nebo buriky nesméji byt distribuovany, dokud nejsou spinény vSechny poZadavky stanovené v
této smérnici.

5. Aniz jsou dotéeny pravni predpisy ¢lenskych statd tykajici se odstrariovani darovanych tkani nebo bunék, ¢lenské
staty zajisti, aby tkanova zafizeni méla uzavieny dohody a zavedeny postupy, jimiz zajisti, ze v pfipadé ukonceni €innosti z
jakéhokoli divodu budou uskladnéné tkané a burnky premistény v souladu s pfislusSnym souhlasem do jiného tkanového
zafizeni nebo tkanovych zafizeni, ktera jsou akreditovana, jmenovana nebo obdrZela opravnéni nebo povoleni v souladu s
¢lankem 6.

Clanek 22
Oznacovani, dokumentace a baleni
Tkanova zafizeni zaijisti, aby ozna¢ovani, dokumentace a baleni splfiovaly pozadavky ¢l. 28 pism. f).

Clanek 23
Distribuce
Tkanova zarizeni zajisti jakost tkani a bunék béhem distribuce. Podminky distribuce musi byt v souladu s pozadavky
¢l. 28 pism. h).
Clanek 24
Vztahy mezi tkanovymi zafizenimi a tfetimi stranami

1. Tkanové zafizeni uzavre s treti stranou pisemnou dohodu vzdy, kdy je mimo tkanové zafizeni provadéna ¢innost,
ktera ovliviiuje jakost a bezpe€nost tkani a bunék zpracovavanych ve spolupraci s tfeti stranou, a zejména v téchto pfipadech:

a) svéfi-li tkanové zafizeni jednu z etap zpracovani tkané nebo bunék tfeti strané;

b) poskytuje-li tfeti strana zbozi a sluzby, které maji vliv na zajiStovani jakosti a bezpecnosti tkané nebo bunék véetné jejich
distribuce;

¢) poskytuje-li tkanové zafizeni sluzby tkariovému zafizeni, které neni akreditovano;



d) distribuuje-li tkanové zafizeni tkan nebo buriky zpracované tretimi stranami.

2. Tkanova zafizeni hodnoti a vybiraji tfeti strany na zakladé jejich schopnosti dodrzovat normy stanovené v této
smérnici.

3. Tkanova zafizeni vedou Uplny seznam dohod podle odstavce 1, které uzavrela s tfetimi stranami.
4. Dohody mezi tkariovymi zafizenimi a tfetimi stranami specifikuji odpovédnost tretich stran a podrobné postupy.

5. Tkarova zafizeni poskytnou opisy dohod se tfetimi stranami na Zadost pfislusného organu nebo organd.

KAPITOLA V

VYMENA INFORMACI, ZPRAVY A SANKCE

Clanek 25
Koédovani informaci

1. Clenské staty zavedou systém pro identifikaci lidskych tkani a bunék, aby v souladu s &lankem 8 zajistily
sledovatelnost vSech lidskych tkani a bunék.

2. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty vypracuje jednotny evropsky systém kodovani, ktery poskytne informace o
hlavnich charakteristikach a vlastnostech tkani a bunék.

Clanek 26
Zpravy
1. Clenské staty zadlou Komisi do 7. dubna 2009 a poté kazdé tfi roky zasilaji zpravu o &innostech provedenych v
souvislosti s ustanovenimi této smérnice, v€etné zpravy o opatienich pfijatych s souvislosti s inspekcemi a kontrolami.

2. Komise preda Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionut
zpravy o zkuSenostech ziskanych pfi provadéni této smérnice, které predloZily Clenské staty.

3. Do 7. dubna 2008 a poté kazdé tfi roky pfeda Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru regiont zpravu o provadéni pozadavkl této smérnice, zejména téch, které se
tykaji inspekce a kontroly.

Clanek 27

Sankce
Clenské staty stanovi pravidla pro sankce pouzitelna pfi poru$eni vnitrostatnich ustanoveni pfijatych podle této
smérnice a pfijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti uplatfiovani téchto sankci. Stanovené sankce musi byt Gcinne,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami tato ustanoveni Komisi nejpozdéji do 7. dubna 2006 a neprodlené ji informuji o

jakékoli nasledné zméné, ktera se jich tyka.

KAPITOLA VI

KONZULTACE S VYBORY

Clanek 28
Technické pozadavky a jejich pfizpiisobeni védeckému a technickému pokroku

Tyto technické pozadavky a jejich pfizpisobeni védeckému a technickému pokroku se stanovuji postupem podle ¢l.
29 odst. 2:

a) pozadavky na akreditaci a jmenovani tkanovych zafizeni a na udélovani opravnéni nebo povoleni tkariovym zafizenim;
b) pozadavky na odbér lidskych tkani a bunék;

c) systém jakosti véetné Skoleni;

d) kritéria vybéru darce tkani nebo bunék;

e) laboratorni vySetfeni pozadovana u darcG;



f) postupy odbéru bunék nebo tkani a jejich pfijem v tkafiovém zafizeni;

g) pozadavky na postup pfipravy tkané a bunék;

h) zpracovani, skladovani a distribuce tkani a bunék;

i) pozadavky na pfimou distribuci specifickych tkani a bunék pfijemci.
Clanek 29

Vybor

1. Komisi je napomocen vybor.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku
8 zminéného rozhodnuti.
Doba stanovena v €l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.
3. Vybor pfijme svUj jednaci fad.
Clanek 30

Konzultace s jednim nebo vice védeckymi vybory

Pfi stanovovani nebo pfizpGsobovani technickych poZzadavkl podle ¢lanku 28 védeckému a technickému pokroku
muze Komise vést konzultace s pfislusnym védeckym vyborem (pFisluSnymi védeckymi vybory).

KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 31

Provedeni

1. Clenské staty uvedou v Gginnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smémici
nejpozdéji do 7. dubna 2006. Neprodlené o nich informuji Komisi.

Tyto predpisy pfijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich Ufednim vyhlaseni. ZplGsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty mohou rozhodnout nepouZivat po dobu jednoho roku ode dne uvedeného v odstavci 1 prvnim
pododstavci poZadavky této smérnice u tkanovych zafizeni, kterd byla pfed vstupem této smérnice v platnost vazana
vnitrostatnimi ustanovenimi.

3. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpis(, které jiZ pfijaly nebo které pfijmou v
oblasti pusobnosti této smérnice.

Clanek 32
Vstup v platnost
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.
Clanek 33

Uréeni

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statlim.
Ve Strasburku dne 31. bfezna 2004.
Za Evropsky parlament
predseda
P. Cox
Za Radu

predseda
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