COMECE

Stanovisko k navrhu nariadenia o normach kvality a bezpec¢nosti pre latky Pudského
povodu uréené na humanne pouZzitie

Europsky parlament na svojom plendarnom zasadnuti 12. septembra 2023 prijal navrh
nariadenia 0 normach kvality a bezpecnosti pre latky Pudského povodu urcéené na
humanne pouzitie [COM(2022)0338 - C9- 0226/2022 - 2022/0216(COD)] — d’alej: nariadenie
0 SoHO

Cielom tohto nariadenia je zabezpeGit' vysokt Groveti zdravia ob&anov EU prostrednictvom
noriem kvality a bezpe¢nosti pre latky Tudského povodu. EU si je vedoma velkého vyznamu
latok Pudského poévodu pre modernt lekarsku starostlivost o ob&anov EU, preto by mala
zabezpeCit' primerané zasobovanie tymito latkami prostrednictvom monitorovacich a
podpornych opatreni. Vitame vSeobecnu potrebu tohto nariadenia a jeho zosuladenie so
zasadou dobrovol'ného a bezplatného darcovstva latok 'udského pdvodu, ktora je zalozena na
altruizme darcu a solidarite medzi darcom a prijemcom (odovodnenie 18).

Obavame sa vsak niekol’kych zasadnych oblasti ipravy navrhovaného nariadenia:

A. 1) Definicia latky 'udského povodu (,SOHO*) — uvedena v navrhu nariadenia je vel'mi
Siroka. V ¢lanku 3 bod 5 sa definicia vztahuje nielen na neoplodnené zarodo¢né bunky
(spermie, oocyty a degenerované oocyty) v oblasti reprodukénej mediciny, ale zahfna aj
embrya a plody. To moze byt relevantné napriklad pri odstrafiovani a pouzivani mftvych alebo
usmrtenych embryi a plodov, ako aj pri alternativnom pouzivani nadpocetnych embryi
vytvorenych in vitro.

2) S prihliadnutim na €lanok 3 bod 12 a 15 nariadenia o0 SOHO mozno za ,,pripravu SoHO*
povazovat’ aj Pudské embryo. Clanok 3 bod 15 vymedzuje pojem ,,spracovanie®, ktory zahfiia
oplodnenie.

To je z etického hl'adiska neprijate'né. Cudské embryo nie je len latka 'udského povodu, ale
je obdarené nezdvislou l'udskou dostojnost'ou. Navrhujeme, aby sa v nariadeni za ucelom
dosiahnutia pravnej istoty objasnilo, ze ani embrya, ani plody alebo plodové tkaniva, bez
ohl'adu na to, ¢i vznikli prirodzenym pocatim alebo umelym oplodnenim na reprodukéné alebo
iné ucely, nie su zahrnuté do pojmu ,,SoHO* alebo ,,priprava SOHO®, a preto su z rozsahu
pOsobnosti nariadenia vylacené.

B. Navrh ochrany prijemcov SoHO a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie
navrhovany v kapitole VII nariadenia o SoHO vyvolava dalSie otazky. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu budu podla ¢lanku 58 nariadenia 0 SOHO okrem
in¢ho povinné vylucit’ prenos genetickych chorob na prijemcov a potomkov. To bude mozné
len testovanim embryi alebo plodov na takéto choroby. Vidime nebezpeCenstvo selekcie
I'udského Zivota, ktora by porusovala I'udsku déstojnost’. Okrem toho ¢lenskeé Staty vypracovali
viaceré a komplexné pravne predpisy, na zdklade ktorych je moZzné vhodné testovanie
potomstva. Vidime nebezpedenstvo kolizie medzi pravom EU a pravom ¢&lenskych §tatov.



Okrem toho je otazne, ako sa bude vyvazovat’ stret pripadnej povinnosti genetického testovania
s pravom na sebaurcenie darcu a prijemcu.

C. Clanok 1 navrhovaného nariadenia uvadza, ze &lenské $taty EU mézu stanovit’ pravidla
tykajuce sa aspektov SOHO nad ramec ich kvality a bezpecnosti a bezpecnosti darcov SoHO.
Ale upravu, podla ktorej by nariadenie nemalo zasahovat’ do pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa etickych aspektov obsahuje iba odovodnenie 16 nariadenia 0 SOHO.

Navrhujeme, aby sa do normativneho textu nariadenia, najlepSie do ¢lanku 1, zahrnula
moznost’ ¢lenskych $tatov prijat’ odlisnt pravnu tpravu zalozenu na rozhodnutiach etického
charakteru, aby nariadenie EU v tychto pripadoch nezasahovalo do vnutro§tatnych pravnych
predpisov. Toto bude nevyhnutné na dosiahnutie pravne bezpecného sposobu zakotvenia
prednosti vnutrostatneho prava, pokial’ ide o rozhodnutia etického charakteru.

(Znenie predmetného Nariadenia o normach kvality a bezpe¢nosti pre latky l'udského povodu
ur¢ené na humanne pouzitie je mozné najst’ TU)


https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/e1bf0d76-fbda-11ed-a05c-01aa75ed71a1/language-sk

