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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1467,
annettu 18 piivini heinikuuta 2025,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/1938 soveltamissdinnéisti siltd osin kuin
on kyse ihmisperiisid aineita kisittelevid EU-alustaa koskevista teknisisti spesifikaatioista ihmisessid
kiytettiviksi tarkoitettuja ihmisperiisid aineita koskevien tietojen vaihtamiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisessd kaytettdaviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta 13 piivind kesikuuta 2024 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2024/1938 () ja erityisesti sen 74 artiklan 4 kohdan ensimmiisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2024/1938 edellytetdin, ettd komissio perustaa digitaalisen alustan, jolla helpotetaan tehokasta ja
tuloksellista tietojenvaihtoa ihmisperdisiin aineisiin liittyvastd toiminnasta unionissa, jdljempédnd ‘ihmisperdisid
aineita kasittelevd EU-alusta’, sekd hallinnoi ja yllapitaa siti.

(2)  Asetuksessa (EU) 2024/1938 sdddetddn sellaisten henkil6tietojen, mys terveystietojen, kasittelystd, joita vaihdetaan
ihmisperdisid aineita késittelevin EU-alustan kautta tarvittaessa kansanterveyden suojelemiseksi ja jotta voidaan
helpottaa tiettyyn ihmisperiisten aineiden luovutukseen tai luovuttajaan liittyvien riskien yksiloimisté, arvioimista ja
hallintaa, mukaan lukien pseudonymisoitu luovuttajan yksilointi kiireellisten halytysten tapauksessa, seké kliinisten
tulosten seurantaa koskevien asiaankuuluvien tietojen, myds ihmisperdisten valmisteiden hyviksynnidn tueksi
toimitettujen pseudonymisoitujen kliinisten tietojen, ksittelysta.

(3)  Koska arkaluonteisia henkil6tietoja, my6s terveystietoja, voidaan vaihtaa ihmisperdisid aineita kasittelevan EU-alustan
kautta, alustan olisi tarjottava suojattu kanava rajoitetulle tiedonvaihdolle.

(4)  Henkilotietoja olisi sdilytettdvd ihmisperiisid aineita kasittelevalld EU-alustalla rajoitetun ajan. Koska joillakin taudeilla
voi olla pitkd inkubaatioaika ja ne voivat aiheuttaa oireita 25-30 vuoden kuluttua (esim. Creutzfeldt-Jakobin tauti),
ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen, laatuun ja tehokkuuteen liittyviin henkil6tietoihin on tarpeen soveltaa 30
vuoden sdilytysaikaa luovutuksen tai ihmisessd kayton jalkeen.

(5) Jotta voidaan varmistaa hyvi hallinto ja riittdvd avoimuus ihmisperiisiin aineisiin liittyvissd valvonta- ja muissa
toimissa, valtuutettujen toimijoiden henkil6tietoja olisi sdilytettdva enintddn viiden vuoden ajan pdivistd, jona nima
eivdt endd toimi valtuutettuina toimijoina.

(6) Jotta voidaan varmistaa, ettd ihmisperdisten aineiden koordinointielin on toiminut riippumattomasti ja
puolueettomasti, myds valitusten tai riita-asioiden yhteydessd, ihmisperisten aineiden koordinointielimen jisenten

ja varajasenten henkilotiedot olisi siilytettdvd enintddn 15 vuoden ajan pdivéstd, josta lahtien jdsen tai varajdsen ei
endd osallistu ihmisperdisten aineiden koordinointielimen toimintaan.

(7)  Thmisperdisid aineita kasittelevin EU-alustan kautta kdsiteltdvien henkilotietojen suojan ja turvallisuuden
varmistamiseksi komission olisi otettava kdyttoon ja pidettdvd ajan tasalla kehityksen uusinta tasoa edustavat
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, mukaan lukien tietoihin padsyn valvonta.

(") EUVLL, 2024/1938, 17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj.
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(8) Jotta voidaan helpottaa tehokasta ja tuloksellista tietojenvaihtoa ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd toimista unionissa
ihmisperdisid aineita kasittelevin EU-alustan kautta, sen kéyttoliittymd olisi tarjottava englanniksi, joka on
ihmisperdisten aineiden alalla yleisesti ymmarretty kieli. IThmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen,
ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, jdsenvaltioiden, ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen ja komission olisi vaihdettava rajatylittivdd etua koskevia tietoja ihmisperidisid aineita
kisittelevin EU-alustan kautta télld ihmisperdisten aineiden alalla yleisesti ymmarretylld kielelld.

(9) Koska asetusta (EU) 2024/1938 sovelletaan 7 pdivistd elokuuta 2027, timin sdddoksen soveltamisen olisi alettava
samasta paivasta.

(10) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 (3
42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hidn on antanut lausunnon 3 pdivina kesakuuta 2025.

(11) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) 2024/1938 79 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Miiritelmit

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1)  ‘toimijalla’ luonnollista henkil6d, joka rekisteroi ihmisperdisid aineita kisittelevan yksikon ihmisperdisid aineita
ksitteleville EU-alustalle todentamisen jilkeen;

2)  ‘valtuutetulla toimijalla’ luonnollista henkilo4, jolle on todentamisen jilkeen myonnetty paisy ihmisperiisid aineita
kisitteleville EU-alustalle henkilon profiilille annettujen kayttooikeuksien mukaisia toimia varten ja joka toimii
jasenvaltion, ihmisperiisistd aineista vastaavan kansallisen viranomaisen, ihmisperiisistd aineista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen, ihmisperdisten aineiden koordinointielimen, ihmisperdisid aineita kasittelevin yksikon,
komission, Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) tai lddkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalaisen laatutydelimen (EDQM) puolesta;

3)  ‘padkiyttajalla’ valtuutettua toimijaa, jolla on oikeus myontdd padsy ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle
saman jdsenvaltion muille toimijoille tai valtuutetuille toimijoille, ihmisperiisistd aineista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle, ihmisperdisistd aineista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai ihmisperiisid aineita
kisittelevalle yksikolle.

2 artikla

Ihmisperiisid aineita kisittelevin EU-alustan yllipito ja kiytt6

1. Komissio yllapitdd ihmisperdisid aineita kisittelevdd EU-alustaa ja varmistaa sen optimaalisen kiyton asetuksen
(EU) 2024/1938 73 artiklassa tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi.

2. Toimijoiden ja valtuutettujen toimijoiden on kéytettiva alustaa tdyttddkseen asetuksen (EU) 2024/1938 4 artiklan 2
kohdassa, 5 artiklan 5 kohdassa, 9 artiklan 4 kohdassa, 16 artiklassa, 17 artiklan 2 ja 5-7 kohdassa, 19 artiklan 1, 3 ja 10
kohdassa, 21 artiklan 4 ja 5 kohdassa, 25 artiklan 1, 2 ja 6 kohdassa, 27 artiklan 7 kohdassa, 31-35 artiklassa, 37 artiklan
2 kohdassa, 41 artiklan 2 ja 4 kohdassa, 54 artiklan 3 kohdassa, 56 artiklan 4 kohdassa, 63 artiklan 3 kohdan e
alakohdassa, 64 artiklan 3 kohdassa, 65 artiklan 3 kohdassa, 68 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 69 artiklan 1 kohdassa, 71-74
artiklassa sekd 76, 81, 82 ja 86 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivini lokakuuta 2018, luonnollisten henkil6iden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta lifkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja pddtoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL: http://data.europa.
eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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3 artikla
Thmisperiisii aineita kisittelevin EU-alustan saavutettavuus, moduulit ja toiminnot
1. Ihmisperdisi aineita kisitteleville EU-alustalle on oltava péisy asiaa koskevan verkkosivuston kautta.

2. Thmisperaisid aineita késittelevin EU-alustan on tarjottava vahintéin liitteessd I luetellut moduulit ja toiminnot.

4 artikla
Toimijoiden, valtuutettujen toimijoiden ja piikiyttijien paisy
1.  Toimijoiden pddsyd ihmisperaisid aineita késitteleville EU-alustalle on valvottava todentamisvilineen avulla.

Valtuutettujen toimijoiden padsyd ihmisperdisid aineita kasittelevalle EU-alustalle on valvottava todentamisvilineen ja
valtuutusvilineen avulla.

Todentamisvilineelld ja valtuutusvilineelld on varmistettava, ettd toimijoilla ja valtuutetuilla toimijoilla on asianmukaiset
padsyoikeudet ihmisperiisid aineita kasitteleville EU-alustalle ja asianmukaiset luvat toteuttaa toimia ihmisperiisid aineita
kisittelevalla EU-alustalla.

Todentamisen jilkeen toimijoilla on oltava pddsy ihmisperiisid aineita késittelevin EU-alustan rekisterdintimoduuliin
ihmisperdisid aineita kasittelevian yksikon rekisterdintid varten.

2. Komissio vastaa paidkdyttdjien pddsyd ihmisperdisid aineita kasitteleville EU-alustalle koskevien oikeuksien
myontimisestd, keskeyttimisestd tai peruuttamisesta.

3. Padkéyttdjien on hallinnoitava toimijoiden ja valtuutettujen toimijoiden péidsyd ihmisperiisid aineita kisitteleville
EU-alustalle koskevia oikeuksia myontimalld, keskeyttamalld tai peruuttamalla kyseiset kiyttooikeudet.

4. Jasenvaltioiden on maddriteltivd niiden puolesta toimivien valtuutettujen toimijoiden ihmisperdisid aineita
kisittelevalle EU-alustalle padsyn asianmukainen taso kansallisen lainsdddinnon mukaisesti.

5 artikla
Yleis6n piiisy tietoihin

1. Yleison on voitava padstd katsomaan ihmisperdisid aineita késittelevilldi EU-alustalla  asetuksen
(EU) 20241938 71 artiklan 5 kohdan d alakohdassa ja 74 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja julkisesti saatavilla olevia
tietoja ja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisen lainsdddinnon soveltamista ja jos jasenvaltio niin padttdd,
75 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja tietoja.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuihin julkisesti saatavilla oleviin tietoihin pddsyn edellytyksend ei saa olla
rekisterdityminen, todentaminen tai valtuutus.

3. Yleison on voitava tehdd hakuja 1 kohdassa tarkoitetuista julkisesti saatavilla olevista tiedoista.

6 artikla

Vastuu ihmisperiisid aineita kisittelevin EU-alustan kautta vajhdettujen tietojen kirjaamisesta ja niiden
tismillisyyden todentamisesta

1.  Toimijoiden ja valtuutettujen toimijoiden on varmistettava, ettd niiden ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle
syottamat tiedot ovat tdydellisid ja tdsméllisid ja ettd niissd noudatetaan ihmisperdisten aineiden koordinointielimen
madrittelemdd muotoa ja spesifikaatioita.

2. Thmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat vastuussa hyviksyttyjd ihmisperdisid aineita
kisittelevid laitoksia ja ihmisperdisid valmisteita koskevien tietojen kirjaamisesta ja niiden tdsmallisyyden todentamisesta.
Thmisperiisisté aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat myos vastuussa niiden tietojen pitdmisestd ajan tasalla ja
yhdenmukaisina ihmisperéisid aineita kasittelevien yksikkojen kansalliseen rekisteriin nihden, kun tillainen rekisteri
perustetaan ihmisperdisid aineita kasittelevin EU-alustan ulkopuolella.
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3. Komissio varmistaa kaikkien ihmisperdisid aineita kasitteleville EU-alustalle tallennettujen tietojen suojan ja
turvallisuuden kéyttden turvallisuusprotokollia ja liitettavyyttd koskevia sddntdjd, jotka perustuvat kansainvilisten
standardointielinten tai -organisaatioiden vahvistamiin ei-omisteisiin avoimiin standardeihin.

7 artikla
Tietojen toimittaminen

Tiedot katsotaan toimitetuiksi ihmisperdisid aineita kasitteleville EU-alustalle pdivdnd, jona tiedot on onnistuneesti
rekisteroity ihmisperiisia aineita késitteleville EU-alustalle.

8 artikla
Henkil6tietojen suoja

1. Henkilotietoja, mukaan lukien terveystiedot, jotka pseudonymisoidaan tarvittaessa, on Kisiteltivd ihmisperdisid
aineita kasittelevin EU-alustan kautta asetuksen (EU) 2024/1938 76 artiklan 1-5 kohdassa sdddettyjen velvoitteiden
noudattamiseksi.

2. Kisiteltdvit henkil6tietoryhmat ja tietojen séilytysajat luetellaan liitteessa II. Komissio vastaa kaikkien ihmisperdisid
aineita kisittelevilld EU-alustalla kerittyjen henkilotietojen poistamisesta, kun sdilytysaika on padttynyt.

3. Padkéyttdjd vastaa vastuullaan olevien valtuutettujen toimijoiden henkil6tietojen hallinnoinnista. Padkdyttdjan on
milloin tahansa sen jilkeen, kun valtuutettujen toimijoiden henkilotiedot on ladattu ihmisperiisid aineita kasitteleville
EU-alustalle, oikaistava tai poistettava henkilotiedot, jotka ovat virheellisid tai vanhentuneita.

9 artikla
HenkilGtietojen suoja ja turvallisuus

Komissio ottaa kdyttoon toimenpiteitd ihmisperdisid aineita késittelevin EU-alustan kautta kasiteltdvien henkilotietojen,
my0s terveystietojen, suojan ja turvallisuuden varmistamiseksi. Tallaisilla toimenpiteilli on estettdvd luvaton pddsy
henkil6tietoihin ja niiden luvaton lukeminen, jiljentdminen, muuttaminen tai poistaminen, ja niilld on varmistettava, ettd
valtuutetuilla toimijoilla on péisy ainoastaan tietoihin, jotka kuuluvat niiden pdisya koskevan valtuutuksen piiriin, ja ettd
on mahdollista tarkistaa ja todeta, miti tietoja kukin valtuutettu toimija on luonut, muuttanut tai poistanut ja milloin.

10 artikla
Tekninen ja hallinnollinen tuki

1.  Komissio perustaa tukiryhmin, joka tarjoaa oikea-aikaista apua ihmisperiisid aineita kisittelevin EU-alustan
toimijoille ja valtuutetuille toimijoille ja johon saa yhteyden tarkoitukseen varatun sihkopostiosoitteen kautta.

2. Komissio asettaa ihmisperiisid aineita kasittelevdlld EU-alustalla toimijoiden ja valtuutettujen toimijoiden saataville
erityisid oppaita.

11 artikla

Varautumisjirjestelyt ihmisperiisii aineita kisittelevin EU-alustan pitkiaikaisen toimintahiirion varalta tai sen
ollessa pitkiin pois kiytostd

1. Komissio kehittdd yhteistyossd ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa yksityiskohtaiset
varautumisjdrjestelyt, joita sovelletaan tapauksissa, joissa ihmisperiisid aineita kisittelevda EU-alusta tai jokin sen
moduuleista tai toiminnoista on pitkaaikaisesti toimintakyvyton tai poissa kdytostd syist4, joihin komissio ei voi vaikuttaa.

2. Yksityiskohtaisissa varautumisjdrjestelyissd on kuvattava menettelyt, joita on noudatettava ihmisperdisid aineita
kisittelevin EU-alustan tukemien sddntelyprosessien jatkuvuuden varmistamiseksi asianmukaisia vaihtoehtoisia sdhkoisid
vilineitd kdyttden.
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12 artikla
Tietotekniikan turvallisuus
1. Jos komissio epiilee, ettd on ilmennyt tietoturvahdirio, tietoturvariski tai tietoturvauhka, jota se pitid mahdollisesti
haitallisena ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle, sen tiedoille tai sen tietojen luottamuksellisuudelle, komissio
voi keskeyttdd kaiken padsyn ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle ja ilmoittaa asiasta ihmisperiisistd aineista

vastaaville kansallisille viranomaisille.

2. Jos toimija tai valtuutettu toimija saa tiedon tietoturvahdiriostd, tietoturvariskisté tai tietoturvauhkasta tai epiilee
sellaista, sen on vilittomasti ilmoitettava siitd komissiolle ja hmisperdisistd aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle.

13 artikla
Kielivaatimukset
1. Thmisperiisid aineita kasittelevan EU-alustan kdyttoliittyma on tarjottava englanniksi.
2. Jasenvaltioiden, ihmisperiisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen, komission ja ihmisperisid aineita kisittelevien yksikkojen on kiytettivd mahdollisuuksien mukaan

englantia, joka on ihmisperdisten aineiden alalla yleisesti ymmarretty kieli, kaikissa ihmisperdisid aineita kisittelevin
EU-alustan kautta vaihdettavissa tiedoissa ja asiakirjoissa.

14 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 7 pdivastd elokuuta 2027.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

MODUULIT JA TOIMINNOT

Thmisperiisid aineita késittelevin EU-alustan on tarjottava vihintddn seuraavat moduulit ja toiminnot:

1)

ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen rekisterointid ja ihmisperiisid aineita kisittelevien laitosten hyvaksyntad
koskeva moduuli, jonka avulla

a)

toimijat voivat rekister6idd jarjestelméddn ihmisperdisid aineita ksittelevin yksikkonsa, mukaan lukien kriittiset
ihmisperiisid aineita késittelevit yksikot;

ihmisperdisid aineita kisittelevd EU-alusta voi automaattisesti luoda rekisterdinnin vastaanottovahvistuksen;

ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat todentaa rekisterdinnin, voidaan esittdd
lisitietopyyntd ja vastata tdhdn pyyntoon;

rekisterointi voidaan hylits, sitd voidaan muuttaa tai se voidaan validoida ja julkaista, ja asiasta ilmoitetaan
automaattisesti ihmisperisid aineita kisittelevin EU-alustan kautta ihmisperdisid aineita kasittelevin yksikon
rekisterdineelle toimijalle sekd kriittiselle ihmisperdisid aineita kasitteleville yksikolle;

toimijat ja valtuutetut toimijat voivat hakea hyviksyntdd ihmisperiisia aineita késittelevaksi laitokseksi, mukaan
lukien tuontia harjoittavaksi ihmisperiisid aineita késittelevaksi laitokseksi;

ihmisperdisid aineita kisittelevd EU-alusta voi automaattisesti luoda hyviksyntahakemuksen vastaanottovah-
vistuksen;

ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen voi todentaa ihmisperaisid aineita kasittelevin
laitoksen hyviksynnin;

hyviksyntd voidaan hylitd, sitd voidaan muuttaa tai se voidaan validoida ja julkaista, ja asiasta ilmoitetaan
automaattisesti ihmisperdisid aineita késittelevin EU-alustan kautta toimijalle tai valtuutetulle toimijalle, joka
haki ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen, mukaan lukien tuontia harjoittava ihmisperdisid aineita
kisitteleva laitos, hyviksymistd;

voidaan toimittaa, hakea, tallentaa, hallinnoida, kisitelld, vaihtaa, analysoida, jiljittdd ja poistaa tietoja
(kriittisistd) ihmisperdisid aineita kasittelevistd yksikoistd ja ihmisperiisid aineita Kisittelevistd laitoksista,
mukaan lukien tuontia harjoittavat ihmisperaisid aineita ksittelevit laitokset;

ihmisperdisisté aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa todennettuja ihmisperdisid aineita
kisittelevid yksikkojd, mukaan lukien kriittiset ihmisperiisia aineita ksittelevit yksikot, ja ihmisperdisid aineita
kisittelevid laitoksia, mukaan lukien tuontia harjoittavat ihmisperdisid aineita kasittelevit laitokset, koskevien
tietojen joukkotuonnin;

hyviksyttyja ihmisperdisid valmisteita kasittelevdd kokoelmaa ja ihmisperdisid valmisteita koskevien hyviksyttyjen
kliinisten tutkimusten kokoelmaa koskeva moduuli, jonka avulla

a)

ihmisperiisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat hallinnoida ihmisperdisten valmisteiden
hyvaksyntian liittyvia tietoja;

ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat osoittaa valmisteen hyvaksynnat
ihmisperiisid aineita kisitteleville yksikoille;

saadaan pddsy ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle toimitettuihin hyvaksyttyihin ihmisperiisid
aineita koskeviin kliinisiin tutkimuksiin liittyviin tietoihin;

voidaan toimittaa, hakea, tallentaa, hallinnoida, kasitelld, vaihtaa, analysoida, jiljittdd ja poistaa ihmisperaisten
valmisteiden hyviksyntojd koskevia tietoja;

ihmisperiisten aineiden koordinointielimen jdsenyyttd ja ohjeiden kokoelmaa koskeva moduuli, joka

a)

sisiltdd luettelon ihmisperdisten aineiden koordinointielimen jdsenistd ja varajisenistd ja heidin edustamistaan
laitoksista sekd sidonnaisuuksia koskevan ilmoituksen;

sisdltad kokoelman aineiden, tuotteiden tai toimien sddntelyasemaa koskevista ohjeista;

mahdollistaa tietojen vaihdon ihmisperdisten aineiden koordinointielimen jasenten valilld;
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4)  turvatoimintaraportointia ja kiireellisid halytyksid koskeva moduuli, jonka avulla

a)  ihmisperiisistd aineista vastaava kansallinen viranomainen tai ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen
viranomainen voi tartuntatauteihin liittyvien ihmisperdisid aineita koskevien kiireellisten hilytysten
tapauksessa viestid muiden ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja ihmisperaisistd
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten sekd Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC)
kanssa;

b)  ihmisperdisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset voivat toimittaa ihmisperéisid aineita kasitteleville
EU-alustalle vuotuisen yhteenvedon vahvistetuista vakavista haittavaikutuksista tai vakavista vaaratilanteista
tehdyistd ilmoituksista ja niihin liittyvistd tutkintaraporteista;

5)  toimintaa koskevien tietojen moduuli, jonka avulla

a)  saadaan tietoa toimitusvirroista, kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuutta koskevista hilytyksistd seka
aineiden saatavuuspulasta;

b)  ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen jajtai sen ihmisperdisid aineita kaisittelevit
yksikot voi(vat) toimittaa toimintaa koskevia tietoja thmisperiisid aineita késitteleville EU-alustalle;

¢)  ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen voi todentaa ihmisperdisid aineita kasittelevien
yksikkojen toimittamat tiedot ja pyytda tarvittaessa korjauksia;

d)  voidaan koota yhteen samassa jisenvaltiossa toimivien ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen
raportoimat toimintaa koskevat tiedot ja laatia vuotuinen koostettu raportti ihmisperdisiin aineisiin liittyvasta
toiminnasta;

e)  ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen voi toimittaa komissiolle toimintaa koskevia
tietoja, mukaan lukien joukkotuonti rekistereista;

f)  ihmisperdisistd aineista vastaava kansallinen viranomainen voi viestid muiden ihmisperdisistd aineista
vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa toimitusvirroista, seurata saatavuuspulaa ja toimittaa saatavuutta
koskevia halytyksia;

6)  vaatimusten tdytintdonpanoon liittyvid ohjeita koskeva moduuli, jonka avulla

a)  ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat tallentaa tekniset ohjeet vaatimusten
tdytantoonpanoa varten;

b)  voidaan julkaista yleisid ohjeita tai viitata niihin;

¢)  ihmisperiisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset voivat julkaista tiettyjd jasenvaltioiden toimenpiteitd
tai viitata niihin;

7)  yhteistyopmoduuli, joka

a)  mahdollistaa tietojenvaihdon jdsenvaltioiden, ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten,
ihmisperiisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, komission, ihmisperdisten aineiden
koordinointielimen ja ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen vélilld suojattujen viestintdkanavien kautta
rajoitettua tietojenvaihtoa varten, erityisesti seuraavasti:

1)  jdsenvaltioiden ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten valilld;

2)  saman jdsenvaltion ihmisperdisistd aineista vastaavien kahden toimivaltaisen viranomaisen tai
ihmisperdisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen ja sen ihmisperdisistd aineista vastaavan
kansallisen viranomaisen valills;

3)  ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja komission valilld, erityisesti ihmisperdisid
aineita kasittelevien yksikkojen toimiin liittyvien toimintaa koskevien tietojen, vahvistettua vakavaa
haittavaikutusta tai vakavaa vaaratilannetta koskevien ilmoitusten ja tutkintaraporttien yhteenvetojen,
ihmisperdisid aineita koskevien kiireellisten hilytysten ja ihmisperiisten aineiden saatavuutta koskevien
halytysten osalta;

4)  ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja ihmisperdisten aineiden koordinoin-
tielimen valills;

5)  ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja ECDC:n vililli tapauksen mukaan
tartuntatauteihin liittyvien ihmisperdisid aineita koskevien kiireellisten halytysten osalta;

6)  ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen ja asianomaisten ihmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten valilld, kun ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
padttavat kayttdd ihmisperdisid aineita ksittelevad EU-alustaa tillaiseen tiedonvaihtoon;
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julkaisemista koskeva moduuli, joka koostuu seuraavista osista:

a)

tieto- ja asiakirjahakemiston komponentti, jolla hallinnoidaan kaikkia ihmisperdisid aineita kisitteleville
EU-alustalle syotettavid tietoja ja asiakirjoja ja johon sisdltyy toimintoja, kuten tietojen tallentaminen versioin,
syottotietojen automaattinen validointi ennen kirjaamista sekd datahistoriaominaisuus kirjausketjuja ja
valtuutettujen toimijoiden tekemien muutosten jdljitettdvyyttd varten;

rajoitettu verkkosivusto, jonka avulla datan julkaisua, hakua, katselua ja siirtoa seké data-analytiikkaa kdyttien
esitetddn valtuutetuille toimijoille tietoja ja asetetaan tiedot saataville heidin kayttooikeuksiensa mukaisesti;

julkinen verkkosivusto, jolla yleiso voi tarkastella ja hakea kaikkia asetuksen (EU) 20241938 74 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja julkisesti saatavilla olevia tietoja ja asiakirjoja ja ladata ne.
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LITE I

KASITELTAVAT HENKILOTIETORYHMAT JA TIETOJEN SAILYTYSAJAT

Thmisperiisid aineita késittelevin EU-alustan kautta on kisiteltdvd seuraavia henkil6tietoryhmia:

1)

henkil6tiedot, joilla yksiloidddn ihmisperiisia aineita késittelevien yksikkojen valtuutetut toimijat ja vastuuhenkilot:

Henkil6tietojen tyyppi

Kasittelyn tarkoitus

Sailytysaika

Valtuutetun toimijan etu- ja sukunimi,
organisaatio, sihkdpostiosoite ja
aakkosnumeerinen kéyttdjatunnus

Varmistaa suojattu padsy

ihmisperdisid aineita kasittelevin
EU-alustan rajoitettuun osaan ja
varmistaa kaikkien ihmisperdisid
aineita kasitteleville EU-alustalle
tehtyjen muutosten jaljitettavyys

Enintéddn viisi vuotta sen jilkeen, kun
valtuutettu toimija on menettinyt
asemansa ihmisperéisid aineita
kisittelevan EU-alustan valtuutettuna
toimijana

Toimintoloki

Varmistaa kaikkien ihmisperaisid
aineita késitteleville EU-alustalle
tehtyjen muutosten jaljitettavyys

Enintédédn viisi vuotta sen jilkeen, kun
valtuutettu toimija on menettinyt
asemansa ihmisperdisid aineita
kisittelevan EU-alustan valtuutettuna
toimijana

Thmisperiisid aineita kisittelevin
yksikon vastuuhenkilon etu- ja
sukunimi ja sdhkopostiosoite

Tdyttdd asetuksen (EU) 2024/1938
35 artiklan 3 kohdan b alakohdassa
esitetyt velvoitteet

Niin kauan kuin ihmisperdisid aineita
kisittelevan yksikon vastuuhenkilo
toimii ihmisperisid aineita
kisittelevan yksikon vastuuhenkilond

ihmisperéisid aineita kisittelevan EU-alustan kautta vaihdettavat ja asetuksen (EU) 2024/1938 73 ja 74 artiklan
soveltamiseksi tarvittavat henkilotiedot, mukaan lukien terveyttd koskevat tiedot, ottaen huomioon asetuksen

76 artiklan:

Henkilotietojen tyyppi

Kasittelyn tarkoitus

Sailytysaika

Thmisperiisten aineiden luovutuksen
tai luovuttajan yksil6ivit henkilotiedot

Helpottaa tiettyyn luovutukseen tai
ihmisperéisten aineiden luovuttajaan
liittyvien riskien yksiloimisti ja
arvioimista

Enintdan 30 vuotta luovutuksen
jilkeen

Kliiniseen arviointiin osallistujan
henkilotiedot (tunnistetiedot ja
terveystiedot)

Seurata kliinisid tuloksia

Enintd4n 30 vuotta ihmisperdisen
valmisteen kdytostd ihmisessa

ihmisperiisten aineiden koordinointielimen jdsenten ja varajasenten henkilotiedot:

HenkilGtietojen tyyppi

Kisittelyn tarkoitus

Ajanjakso, jonka kuluessa
tiedot ovat julkisesti
saatavilla ihmisperiisid
aineita kasittelevilla
EU-alustalla

Sailytysaika

Thmisperiisten aineiden
koordinointielimen jisenen ja
varajdsenen etu- ja sukunimi,
tdmén edustaman laitoksen
nimi ja sidonnaisuuksia
koskeva ilmoitus

Tayttad asetuksen (EU)
2024/1938 68 artiklan 3

Ajanjakso, jona jasen
tai varajasen osallistuu

Enintdan 15 vuotta siitd
pdivastd, jona jasen tai

kohdassa ja 74 artiklan 3 ihmisperaisten varajdsen ei endd osallistu

kohdan g alakohdassa aineiden ihmisperdisten aineiden

esitetyt velvoitteet koordinointielimen koordinointielimen
toimintaan toimintaan
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