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KBAJIMTETA 1 BE3SBEITHOCTW JbYICKWMX
OPTAHA HAMEIHLEHMX 3A TPAHCIUIAHTALIN]Y

ABSTRACT

Directive 2010/53/EU of the European Parliament and of the Council of 7 July
2010 on standards of quality and safety of human organs intended for
transplantation sets out a common framework in the area of quality and safety of
organs of human origin. Through this common framework, the aim of this
Directive is to ensure a better organ exchange between the Member States and
third countries, to provide better protection for organ donors and to indirectly
prevent organ trafficking. It covers different aspects of organ transplantation —
organ procurement, donation, characterization of organs and donors, transport of
organs, and transplantation. It sets out the obligation of the Member States to
designate competent authorities to implement this Directive, transplantation
centres authorisation, and conditions of procurement and systems of traceability.

Key words: Quality and safety of human organs, transplantation, organ donation,
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! Mucruryt 3a Meljynapoxsy nomutuky i npuspeny, beorpas,.

Pan je peanmmzoBaH y OKBHpY HaydHOT Tpojekra ,,CpOuja y caBpeMeHHM MelyHapomHuM
OIHOCHMAa: CTPATEIIKH MPaBIH pa3Boja 1 yuBpiuhiBama nonoxkaja Cpbuje y melhyHapoaHmm
WHTETPaTUBHUM TPOLIECUMA — CIHOJHHOMOIUTUYKH, MeljyHapOIHH EKOHOMCKH, MPaBHU W
Oe30eqHOCHN acriekTn”, MuUHHCTapcTBa mpocBeTe W Hayke Bmane PemyOmuke CpOuje,
eBuzieHIOHN Opoj 179029, 3a nepuoxn 2011-2014. roguse.
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I) CBPXA

Ommre je Mo3HATO Ja TPaHCIUIAHTAIMja OpraHa KOJ IOjeAMHIX 000Jberha
npe/cTaB/ba jeAMHU WM Haje(hMKACHUjU HAuYMH Jeuewma. Mehytum, ca apyre
CTpaHe TpaHCIUIAHTAIlMja OpraHa 3aXTeBa BUCOKE CTaHAApAe y MOIIeIy
HUXOBOTI KBaJIUTETa U 0e30eJHOCTH, Kako OU ce MOryhu pusHIM CMambWIN Ha
HajMawy Moryhy mepy. ¥V mpaBy EY je y Tom cmuciy OWIO HEONXOIHO
JieTaJbHUj€ peryaucame oBe obnactu, Oynyhu na cy y nomahem mpaBy apskaBa
yjaHuIa OWie TMPUCYTHE 3HAYajHE pa3luKe. YcaramieHOCT CTaHxapaa y
obmact KBanuTeTa U 0e30eHOCTH OpraHa HaMEHEHUX 3a TPAHCIUIAHTALU]y
noceOHO je OuTHa 300r mocTh3ama 0oJbe pasMeHe opraHa m3Mmely npskaBa
YIaHMIA, ITo OM Tpebaso aa MMa 3a mocnequiy Behy TOCTYITHOCT OpraHa 3a
rpahane apkaBa wianwna. Pa3meHa opraHa je mo JoHomema JlupextuBe
EBponckor napnamenrta u Casera 2010/53/EY o crangapauma KBajauTtera U
0e30eJHOCTH JbYICKMX OpraHa HAMEHCHUX 3a TpaHCIUIAHTAIM]y (Y JajbeM
tekcty: [upexkruBa 2010/53/EVY), mpencraBibana cTaHIapIHy Tpakcy,
MmehyTrM, ocTojasie cy 3HauajHe pasivke y 00uMy pasMeHe usMel)y mojeauHux
NpkKaBa WIaHWIA, OJHOCHO pa3MeHa je Owia moBehana camo y ciydajy
nocTojama OmIarepalHux criopasyma u3mely npikaBa WiaHHIA. YIOPETHOM
aHaJM30M CTONE JIOHUpama OpraHa YTBpHEHO je Ja MOCTOJU BEIUKH
HOTEHIMjall eHor noBehawma (Tako Ha mpumep y PyMyHMju Ha MUJIMOH
CTAQHOBHMKA [TOCTOJH CaMo je/IaH TIPEMUHY/IHM JlaBasall oprasa, 1ok y llnanuju
Taj Opoj M3HOCH Yak 33 HAa MUJIMOH CTAHOBHHKA).

Y unany 2. HupektuBe 2010/53/EY mnpensuheno je ma he ce ona
NPUMEHUBATH Y TIOIIEAY JOHHPAma, TECTHpama, THIHM3alWje, CHaO/lIeBama,
qyBama, TPAHCIUIAHTANWjE M TPAHCIOpTa OpraHa HaMEHEHUX 3a
TPAHCIUIAHTAIM]y, & YKOJIHMKO C€ OpraHH KOPHCTE y CBpXE HCTPAKUBAMA,
nprMeruBahe ce caMo YKOJHMKO Cy HAMECH-CHH 33 TPAHCIUIAHTAIN]Y Y JBYICKOM
teny. [loceOHO je perynucana u pasMeHa oprana ca Tpehum 3emsbama, koja ou
Tpebano na Oyne Haa3upaHa Of CTpaHe KOMIIETEHTHUX BJIACTH, U JIO3BOJHEHA
caMo y ciydajy Kama cy o0e30ehenn wctm cranmapad kao u3 Jlupextuse
2010/53/EY. lonomeme upextuse 2010/53/EY cBakako ce Mopa Mo3ApaBUTH,
Oymyhun ma ce morpeba 3a peryimmcameM o0JacTH KBaJIUTETa W 0e30eTHOCTH
OpraHa M TKUBA JbYJICKOT MOPEKJIa HAMEHCHUX MEIUIIMHCKO] yOTpeOH jaBmia
jour 1997. ronmune, Ha cactanky MuHmcTapa 3apassba. Jupexrusa 2010/53/EY
y MOCPEIHOM CMHUCITy UMa YTHUIAja ¥ Ha OOpOy MPOTHB TPrOBUHE OpPraHMMa,
Oynyhu na mpemBuba ycTaHOBJbaBambe HAIUICKHUX OpraHa, 00aBe3y JaBarba
oo0pera o/ CTpaHe IIeHTapa 3a TPAHCIUIAaHTAlM]y U YCTAaHOBJhABAKE YCIIOBA Y
Be3M CHab/ieBama OpraHrMa M CHUCTEMa KOju oMoryhaBajy CIeIMBOCT OpraHa.
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Ocum Tora, u camo noBehame Opoja TOCTYITHUX OpraHa 3a TPaHCIUIAHTALH]y,
Kao pes3yNTar ycariallaBama ca YCTaHOBJBEHUM CTaHAapauMa, Tpebano Ou jaa
yMamy 00MM TpropuHe opranuMa. OOUM TProBUHE OpraHUMa YCIIOBJBbEH je TIpe
CBera MoTpakKkhOM 3a OpraHuMa y pas3BUjeHMjUM 3emJbama EBpore, koju ce
Hajuenthe 100aBJbajy U3 HEpa3BHjeHUX 3eMajba. Y OBOj OONAcTH je JOHET U
AKIMOHY TIJTaH 0 JIOHUpamy U TPaHCIUIAHTAIM]1 OpraHa, 3a nepuoxn ox 2009. no
2015. roguue, ynja cBpXa je Takohe MoOOJbIIake AOCTYITHOCTH U KBaJIHUTETa
OpraHa HaMEHEHHX 3a TPAHCIUIAHTALM]y Y 3eMJbaMa WaHUIaMa.

1) MEPE EY

— HupextuBa EBporickor napnamenta u Casera 2010/53/EY on 7. jyna 2010.
TOIMHE O CTaHAApIMMa M KBAJMTETY JbYJACKHX OpraHa HaMCHEHHX 3a
TPaHCIUIAHTALIH]Y.

— AKIIMOHM TJIaH O JIOHUpamwy M TpaHCIUaHTauuju opraHa (2009-2015):
jadame capajme Mel)y IpjkaBaMa WiaHHUIAMa.

IIT) CAOPXKA]J
Ominra nurama

Hakon ycBajama J{upextuse 2010/53/EY y npaBy EY ycranoBbeHH cy
CTaHJap/I¥ 3a TPU BPCTE CYICTaHIIM JbYICKOT Mopekiia, Oyayhu fa je mpe \eHor
JOHOIIIea Beh OwWia peryiamcaHa oOnmacT TKMBa W henMja, Kao M KPBH U
KOMIIOHEHTH KpBH. Tpeba MMaTu Ha yMy Ja je HajBUILIE PU3HMKa IOBE3aHO ca
TPaHCIUIAHTAIIMjOM OpraHa u Jia j€ MPOIIeHA MOTSHIIN]aTHUX PU3UKA U KOPUCTH
noceOHO 3HayajHa y oBOj obmnactu. [lonuTrka ynpasibama puU3HIIMA je HHaue
NOCTaa CBE MPUCYTHHjA Y PEryIHcamy 00JacTh jaBHOT 3/paBba EY, ma u'y
00MacTH CyTICTaHIM JhYACKOT Topekna. [IprimkoM omryumBama jaa M je
JlaBanall opraHa morojaH 3a TpaHcmiantauujy, dupextuBa 2010/53/EV y
U3BECHO] MEPU OCTaBJba CJI00OMYy THMY 3a TPAHCIUIAHTALHU]y Ja TPOICHU
pU3HKe 1 U30aTaHCupa MX ca MOTEHIIUjaTHIM T00UTHMa, y3uMajyhu y 003up u
crame npumaona. Y Jupextusu 2010/53/EY je napaBHO npuxBaheH mo3HaTH
NPUHIMI JOOPOBOJEHOT M HEITaheHOT aBama OpraHa, IMTO je Yy CKIamy ca
NPUHIIMIIOM 3a0paHe CTHIlakha HOBYAHE JOOWUTH mpeaBubeHHM y umaHy 21.
KonBeHIje 0 3alITUTH JbYJCKUX MpaBa M JOCTOjaHCTBA JbyACKor Ouha y
TIorIely IpuMeHe Orosoruje U MeaunuHe; KoHBeHIMje 0 JbyICKUM TpaBiMa 1
ouomenuiuan o 1997. romuue, u Takohe umanom 21. Ilpotokoma y3
KoHBeHIMjy O TpaHCIUIaHTallMju OpraHa W TKHBA JbyJCKOr nopekia ox 2002.
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TOIMHE, ¥ Haj33] Y CKJIOMYy MpaBa Ha MHTETPUTET JIMYHOCTH TpenBuleHOr
ynanoM 3. [ToBesbe 0 ocHOBHUM TpaBuMa y EBporckoj yHUjH.

OcHOBHM 11I0jMOBU

ITojam oprana 3a cBpxe JupektuBe 2010/53/EY nedbunmcan je kao
m3nuQepeHIupaH U BUTATHUA JE0 JbYACKOT Tena, (OpMHUpaH O CTpaHe
Pa3IMYUTUX TKUBA KOja OP)KaBajy HETrOBY CTPYKTYpY, BAaCKyJlIapu3alujy,
KamaruTeT pa3BHjamba (U3MOJIOMIKMX (yHKIMja ca 3HA4YajHUM HUBOOM
aytoHomuje. U eo oprana ce cMarpa OpraHom, yKOJIHUKO ce HeroBe (QyHKIIUje
MOTY KOPUCTHTH 33 UCTE CBpPXE Kao M IO OpraH, IpH TOM OJpskaBajyhu
3aXTeBe CTPYKType WM BacKydapuzanuje. [lox maBaoriem oprana moapasymeBa
ce ocoba Koja JIOHUpA je[laH WM BUIIIe OpraHa, OMIIo Jla Ce TOHUPAE OJIBHja
y TOKY >KUBOTa MJIM HAKOH CMPTH, JOK C€ MO TI0jMOM TPHMAOIa oapa3yMeBa
ocoba ko0joj ce opran npecalyje. TpaHcIulaHTaIMja IPEICTaBIbA MPOIIEC KOjH
j€ yIpaBJbeH Ha YCHOCTaBJbame ofpeheHnx (yHKIMja JbYACKOT Tejla IMyTeM
IpeHOca OpraHa W3 JioHaTopa y mpumaonia oprana. CIeaMBOCT MpencTaBiba
CIIOCOOHOCT MPOHANTAXKEHA U HACHTU(PUKOBAha OPraHa y CBaKkoj (hasu y JaHiLy,
071 IOHUpama J0 TpaHCIUIAaHTalMje WK of0alyBamka oprana, ykibyuyjyhu u
CoCOOHOCT HACHTH(HKOBamka JOHATOpa W OpraHu3alyje HaOaBJbama,
UICHTU(HUKOBabA IPUMAOLIA y IIEHTPY 3a TPAHCIUIAHTAIM]Y ¥ TIPOHATIAKEHha U
UJICHTU(HUKOBaka CBUX MH(OpMaImja Koje HHUCY JHYHE MPUpPOIe, a Koje Cy
TIOBEe3aHe ca IMPOW3BOIMMA W MaTepujajuMa KOjU Jojla3e y KOHTAaKT ca
opraHoM. Ilon cHaGneBameM ce mojpazymeBa MpoOLEC y KOjeM JOHUpaHU
OpraHH NOCTajy JOCTYIHH.

KBanurer 1 6e30emHOCT OpraHa

Unanowm 4. JTupexruse 2010/53/EY npensub)a ce 1a mpaBHA OKBHP KBATUTETA
u 6e30eHOCTH OpraHa Tpeda 1a 00e30e1u yCBajame U PUMEHY MPOoLIeIypa 3a: a)
TIOTBPAY WJICHTHTETa JIOHAaTopa, 0) MOTBpAY MpPUCTAHKA JIOHATOpPA, OIXHOCHO
FET0BE MOPOJIHIIE, OBNAIINEhe MM OACYCTBO OMIIO KaKBOT MPHIOBOPA Y CKIIATy
ca mpaBWIMMa Jomaher mpaBa Koja ce TPUMEHY]y NPWINKOM JOHHpama U
cHa0/ieBamba OpraHuMa, B) TIOTBP/Y OKOHYAHa TUTIM3AIIN]€ OpraHa u IOHATopa, T)
CHa0eBame OpPraHMMa, FUXOBO IMAKOBAKE W O0CNeXkaBame, y CKIaay ca
yrnaHoBuma 5, 6, u 8. upextuse 2010/53/EY, 1) TpaHcmopT opraHa y CKIajy ca
yinanom 8. J{upextuse 2010/53/EY, 1)) omoryhaBame cleamBOCTH y CKiIamy ca
ynanoM 10. dupextuBe 2010/53/EY, €) Tau”or, Op3or W TMOTBPAUBOT
W3BCIITaBAkba O O30WJBHUM HEXEJbCHHM I0jaBaMa y CKJIaay ca wianom 11.
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Hupextuse 2010/53/EY, k) Viiparipame y ciiydajeBUMa 030M/bHUX HEKEJHEHUX
TI0jaBa 1 peakimja y ckiuamy ca wianom 11, cras 2. Tupexruse 2010/53/EY. Ocum
TOra, MPaBHU OKBUp OE30€THOCTM M KBAIMTETa OpraHa MOpa OCHTYpaTd [a
0c00Jbe KOj€ je YKIbYUEHO y CBe (ha3e JIaHIia, Ol JOHUPama 0 TPAHCIUIAHTAITH]e
opraHa, Oyae aJieKBaTHO KBAJIM()UKOBAHO, OMHOCHO OOYYEHO M KOMIIETEHTHO.
Unanom 5. upexrmBe 2010/53/EY mpenpuha ce na he npikaBe dwiaHmIe
OCHTYpaTH Jia ce HabaBJbame OpraHa OUIpaBa, OJHOCHO MPEeIy3UMa O CTpaHe
opraHm3anyja 3a cHaOneBame opranuma. OpraHu3alyjoM 3a CHaOJeBame
OpraHMMa cMarpa ce 3[paBCTBEHa YCTaHOBA, TUM WJIH JeIMHUIIA, OOIHHUIIE, 0C00a,
WK OWITO KOje JIPYTO TEJIO KOje TpeIy3rMa 1 KOOPIMHIPA CHAOIEBALE OPraHMa,
¥ Koje je oBnamheHo Ja TO pajy Of CTpaHe HAISKHOI OpraHa, y CKIaay ca
TIPaBHMM OKBHPOM JIprKaBe WiaHuIIe y muTamy. CHaOnmeBame ce 00aBiba Ha CaBeT
WM TIO] HaJ30pOM JIoKkTopa Memunmae y cmucty Jupexktuse 2005/36/E3 o
Hpu3HaKY NpodhecHoHaTHNX KBanuprkaiyja. [1ox TUII3alijoM oprasa 3a CBpxe
HupextuBe 2010/53/EY mnoapasymeBa ce MNpuUKyIUbame WHOpMaIHja o
oco0MHaMa OpraHa Kako OM Ce OICHWIA FhUXOBA IOTOJHOCT, Kako O ce
npe/y3ea WCIpaBHA TIPOICHA PHU3MKA M CMAFBWIM PH3UIM 33 MPUMAaola 1
ONTHMHM30BaJIa pacrozena oprana. [lox Tumisanyjom JoHaTOpa MoapasyMeBa ce
TIPUKYTUBAkhE PEJIEeBAHTHUX HMH(OpMalmja 0 ocoOMHAaMa JOHATopa Koje Cy
HEOITXOTHE KaKO OU ce MPOIIEHIJIO J1a JIU je TIOro/laH Kao JiaBajiall OpraHa, i Kako
Ou ce mpery3ena NCpaBHa MPOLIEHA PH3UKA M CMAFbUIIH PH3HIH 32 TIPUMAona 1
ONTHMHK30BaJIa pacrozieNia oprana. Tursanija oprata 1 JIOHaTopa peryiicana je
yranoM 7. upextuse 2010/53/EY, kojum ce ap:kaBe unanuiie odaBesyjy aa he je
CIIPOBOZIMTH NIPUKYILJbatbeM HH(OpMaIja Koje Cy HaBeleHe y AHEKCY, C THM Jia
uadopmanmje HaBenene y Jlemy A caapxe MUHUMYM HH(OpMaiuja Koje ce
MOpajy MPUKYIUTH KOJ| CBAKOT JIOHUpama (Ha MpUMep KpBHA TpyIa, MO, 1aTyM
pohemwa u ci.), 1ok uHopmanuje HaBenene y Jleny b mpencrasipajy nonarHe
uH(popMaImje, Koje ce JaKie Mory (haKylITaTHBHO IMPUKYIIUTH, Ha OCHOBY OJITyKE
MEUITMHCKOT THMa (Ha MPpUMEp MEIHITHCKA UCTOpHja JOHATOpA, Tepanmja Koja
je JaBaHa JIOHATOpY U CIL.), y3uMajyhu y 003up KOHKPETHE OKOIHOCTH CITydaja.
HN3y3eTHO, YKOIHMKO MOTEHIMjaIHE KOPHCTH 3a MPHUMAola OpraHa IpeBasuiase
Moryhe pu3uKe ycien HEMOTIyHHX TII0flaTaka, JI03BOJBEHO j€ pa3Marpame
TpaHCIUIAHTAIIM]j€ TAKBOT OPraHa, YaK M ako HHje TPUKYTJbeH MUHUMYM TOJ]aTaka
m3 [lena A. dupexruBom 2010/53/EY y umany 8. perynmicaH je U TPaHCIOPT
OpraHa, y KOMe Ce 3aXTeBa O]l OpraHHU3aIija, KOMIIaHHja WK Tella YKJbYYECHUX Y
TPaHCIOPT OpraHa Jia Tpeay3uMajy aJIeKBaTHE TPOLISAyPe Kako OM Ce OCHTypao
WHTETPHUTET OpraHa MPUIAKOM TPAHCTIOPTa, Kao 1 a/IeKBATHO BPEME TPAHCIIOPTA.
Taxohe ce 3axteBajy W onpeheHH cTaHmapIM 3a MOCYAE Yy KOjUMa Ce OpraHu
TPaHCIOPTY]Y, Kao U J]a OpraHu Mopajy OuTH npaheHu M3BEIITajeM KOoju CaJpyKu
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TUNM3aLMjy opraHa M JoHaropa. [lp»kaBe wiaHuie ce wiaHoM 9. Jlupektuse
2010/53/EY o6aBesyjy na he ce TpaHCIIaHTaIMja oprana 00aBJbaTH Off CTPaHEe
TIEHTapa 3a TPAHCIUIAHTAIH]y, KOju MOpajy Mpe MPUCTYNamba TPAHCIUIAHTAIMjH
TIOTBP/IUTH J1a je 00aBJheHA TUTM3AIM]a OpraHa U JIOHATOpa ¥ J1a Cy UCITyHeHU
YCIIOBU OUyBamba U TpaHCTIOpTa opraxa. [1oy ieHTpruMa 3a TpaHCIUIaHTalHjy ce 3a
cepxe Jupextuse 2010/53/EY nonpaszymeBajy 31paBCTBEHE YCTaHOBE, TUM MU
jenuHMIa OoiHUIE, Ocoba, WM OWIO KOje APYro Telo Koje Mpemay3uma
TpPAHCIUIAHTAIN]Y OpPraHa H Koje je OBJAIINeHo J1a TO pajy Off CTPaHE HAJIC)KHOT
OpraHa y cKJiajly ca IMpaBHUM OKBHPOM JIP)KaBe WIAHHIIC Y MTUTAkY. Y CKIIaay ca
yianom 10. upexruse 2010/53/EY, aprkaBe diaHuIie MOpajy OCUTYpaTH Jia CBU
OpraHu Koju Cy HaOaBJbEHH, JONEJHEHW M TPAHCIUIAHTHPAHH HA TEPUTOPHjH
Jp)kKaBa WIAHWIA MOTy OuTH TpaheHH Of1 JOHAaTopa N0 MpHMaola Kako Ou ce
3AIITUTUIIO FHXOBO 3/IPaBJbe, My TOM CMHCITY C€ TPaXKH O IpykKaBa WIAHUIIA J1a
OCHTypajy MPUMEHY CHUCTeMa HWIeHTH(HKAIje JOHATOpa U mpuMaora. lpikase
YIaHHUIE MOpPAjJy OCUI'YpaTH MOBEPJHUBOCT M 0e30e[HOCT Mojaraka, U y TOM
CMHCITy Ce y WiaHy 16. 3axTeBa 3alTHTa OCHOBHOT TPaBa HA 3aIITUTY JIMYHUX
THiolaTaka y MmyHoj MepH, y ckiany ca JlupexruBom 95/46/E3 o 3amrtuty rpahana
y Be3u ca 00paJloM TofaTaka O JITYHOCTH M O CJIO0OZHOM KpeTamy TaKBHUX
nomaraka. Ymanom 11. upextuse 2010/53/EY ycranop/baBa ce u obaBe3a
CTBapama CHCTEMa 32 W3BEIITABABEC KAaKo OM Ce HCTpaxKuie, IpHjaBuIIe,
pEerucTpoBase 1 MPEHOCUIIE PENIEBAHTHE M HEOITXOAHE HH(OPMALIHje Koje Ce TUUY
030MJbHUX HEXKEJHEHHUX T10jaBa, a KOje MOT'Y YTHIIATH Ha KBAIUTET U 0€30€THOCT
OpraHa, W Koje Ce MOTy MpHITHCATH TECTUPAbY, THIHM3ALMjH, OYyBalby M
TPaHCIIOPTYy OpraHa, Kao M CBaka 030WJbHAa HEXeJbeHa peakuuja npumehena
TOKOM TpPaHCIUTaHTAIHje, a Koja MOXKE OWTH TTOBE3aHa Ca OBUM aKTUBHOCTHMA.

3amrTurTa JaBaona mu IIpMaoIa opraHa

Unanom 13. Hupexktue 2010/53/EY ka0 OCHOBHM TPHHIIUII KOJUM j€
PYKOBOl)EHO TOHMpame OpraHa, mpeiBula ce MPUHLIUI J]a JOHUPAHE O CTPaHe
YMPJIMX ¥ )KUBUX JlaBajala Mopa OUTH T0OpOBOJBHO M HerulaheHo. MehyTum,
NpUHIOUT Hemlahamka HE 3HAYM Ja JKWBU JIOHATOPH HE MOTY TPUMHTH
KOMIIEH3aIIHjy KOja c€ THYe TPOILIKOBA U I'yOMTKa MpHMama KOjU Cy HAaCTalu
ycnen nonupama. Takohe je 3a0pameHO ornaimiaBame Morpede, OJIHOCHO
JOCTYITHOCTH OpTraHa, KaJia jé TaKBO OINIANIaBAhE YUMLEHO Y CMUCITY TPAXKEHha
wiH Hylhema HoBuaHe JOOUTH UM CIIMYHOT JT00UTKA.

CHaOneBame oprannma ce y ckiany ca wianom 14. Jlupexruse 2010/53/EY,
MOXKE MIPETy3UMaTH CaMo KaJia Cy MCITyH-CHH CBH 3aXTEBH HA CHAa3U y JIpyKaBama
YIaHWI[AMa KOjU CE€ TUYy MPHUCTaHKa, OfoOpema M OJCYCTBA OWIIO KaKBOT
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npuroBopa. Jlakie, npkaBaMa 4iaHWIAMa ce y TOIey TIPUCTAHKA TTaIHjeHTa,
ono0Operma 1 0JICyCTBa IIPUTOBOpPA OCTaBJha ayTOHOMHM]a, Oyryhu /1a je mpucyTHa
pa3HONMMKOCT Mehy ApkaBaMa 4WiaHWIaMa y Peryiicamy OBUX MUTama, a Mpe
cBera y nomeny npuxsahene Gopme npricTaHka maryjeHTa. JpikaBe WiaHuIe
MOpajy y ckiaamy ca wiaHoM 15. JlupektuBe 00e30e1uTH HajBHIIM CTENECH
3alITUTE KaJia je ped O *KUBUM JoHatopuma. OHU ce Mopajy OuparH of] cTpaHe
aJICKBaTHO KBATM(HKOBAHUX W KOMIICTCHTHUX MpodecroHanamna, Koju Mopajy
UCKJBYYUTH JIMIIA Ydje OW JIOHMpame OpraHa MOIVIO W3a3BaTH HEOUCKHWBAHE
pu3mKe 3a 31pasibe. Takohe je yrBpheHa u obaBesa AprkaBa WilaHUIIA y BE3H ca
BOlCH-EM EBHICHIIM]E O KUBHM JOHATOPHMA, HAPABHO Y CKIIAIY Ca MPOMICUMA
EVY o 3amtuty tnyHuX nmoaaraka.

Hanne>xsam opranu

Hpxase unanwie ce JupexruBom 2010/53/EY obasesyjy na he ompemuru
jelaH WM BWINE HAJISKHUX OpraHa, ¢ TUM Ja ce y cMmuciy Jlupekruse
2010/53/EY mnon mojMoM Ha/UIeKHOT OpraHa Hojpa3yMeBa OpraHu3alyja Wi
TEJO Koje je oaroBopHO 3a mpumeny Jupektuse 2010/53/EY. OcHoBHU 3a1arak
HaUISKHOT OpraHa jecTe Jia YCTAaHOBH M a)KypUpa MPaBHH OKBUP KBAJUTETA U
curypHoctd y ckimamy ca wianoM 4. JlupextuBe 2010/53/EY, cucrem 3a
TpYjaBIbUBaE 030MIBHUX HEXKEJHEHHUX I10jaBa M PEaKInja, 1a OCUTYpa PeIOBHY
KOHTpPOJTy IIEHTapa 3a TPAHCIUIAHTALMjy M OpraHu3andja 3a CHaOIeBame
OpraHuMa, Jia ooopaBa, CyCIeH/Iyje WM MOBJIaYX 0700permha n3/iara of1 CTpaHe
IIEHTapa 3a TPaHCIUIAHTALIM]y ¥ OpraHu3allija 3a CHaO/IeBabe OpraHuMa YKOJMKO
je To MoTpeOHO, OJHOCHO MOXKE MM 3a0paHHUTH Tpeay3UMarbe aKTHBHOCTU Y
CIy4ajy Ja He ucmymanajy 3axteBe upekruse 2010/53/EY, Haamena pazmeHy
Oprasa ca OCTaJIUM Jip)kaBaMa WiaHUIaMa ¥ TpehuM apkaBama, Kao M 3allTHTY
nmM4HEX noparaka. OcuM Tora, ip)KaBe WIAHHIIE MOpPajy OCHTYpaTH Jia Ha/IeKHN
OpraH BOIM €BUJCHIMjy O AKTUBHOCTMMA IIEHTapa 3a TPAHCIUIAHTALM]Y |
OpraHM3anyja 3a CHaOJEBakC OpPraHMMa, O YEMy CaulibaBa W TOMUIIEH
V3BEINTA], C TUM J1a hie OBe mojiaTke YYMHUTH JOCTYyITHUM KoMucuju uim apyrum
JpyKaBama WIaHUIIaMa Ha IbHXOB 3aXTEB.

Pasmena OpraHa ca TpthIM 3eMJ/baMa

VY cknany ca umanoMm 20. {upextuBe 2010/53/EY, pa3meHa opraHa ca
Tpehum 3emMipaMa Mopa OMTH HaIIEAaHa Off CTPaHe HAJICKHOT OpraHa. Y ToM
CMHCITY HaJUISKHU OpraH M €BPOICKE OpPraHM3alyje 3a pa3MeHy OpraHa Mory
3aKJbyyMBaTH YTOBOpE ca ojroBapajyhum opranuzanujama y tpehum
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npxxaBama. Mehytum, pasmeHna oprana ca Tpehum apkaBama moryha je camo
T0]] YCJIOBOM J1a je Moryha cieIMBoCT 01 JOHAaTopa A0 MPHUMaoLa, U YKOIIMKO je
y CKJIaJly ca 3aXTeBMMa KBajuTeTa u curypHoctu u3 Jupextuse 2010/53/EY.

IV) JATYM CTYIIAFbA HA CHATY

HupextuBa 2010/53/EY crynuna je Ha cHary 26. arycta 2010. romune.
Jp>kaBe unaHuiie cBoje mpaBo Mopajy ycaracutu ca {upexrusom 2010/53/EY
1o 27. aBrycra 2012. roquse.
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VI) 3HAUA]J 3A CPBUJY

bynyhu na je CpOuja kao aprkaBa 3auHTEpecoBaHa 3a WiaHCcTBO y EY, camum
THM ce Hamehe n 00aBe3a ycamianiaBama BEHOT YHYTPAILELET [paBa ca PaBoM
EY y cBuM obnacTuma perymucama, a TUME 'y 00JIacTH CTaHap/a KBIUTETa U
0e30¢IHOCTH OpraHa HAMEHEHUX 3a TPAHCIUIAHTAlMjy. ¥ OBOM CMHCIY je
Haj3HAYajHUjU 3aKOH O TPaHCIUIAHTAIMju oprana, Aouetr 2009. roguHe, unju je
jelaH oIl OCHOBHHX pa3liora JIOHOIIICHa ToTpeda ycaraniaBama JoMaher mpasa
ca paBoM EY. Mehytum, Tpeba umatu Ha yMy J1a je 3aKoH O TPaHCIUIAHTalUj!
oprana JIOHET mipe Hero mTo je ycBojeHa upekrusa 2010/53/EY, tako na ce
NPUIMKOM H3pajie 3aKoHa mnpe cBera umana y Buay Hupextusa 2004/23/E3 o
YCIOCTaBJbalhy CTaHIapa KBaJUTeTa W 0e30eIHOCTH, 3a JOHHPAIE,
CHa0zIeBame, TECTUpaE, Mpepaty, YyBame CKIAJUINTCHE M JUCTPHOYIHU]Y
Jbynckux hemmja v TkuBa, KoHBEHIM]a 0 JbYICKUM TIpaBIMa U OMOMEITUITMHU O
1997. romuHe W AKUMOHM IUIaH O JOHHMpamy M TPaHCIUIAHTALMjU OpraHa
(2009-2015). Kpo3 opranuzanujy 30paBCTBEHMX YCTaHOBa Koje 00aBIbajy
MOCTIOBE TpaHCIUIAHTaIMje Tpebano Ou ga ce mormoMorHe mosehame Opoja
00aBJbeHUX TpaHCIUTaHTaMja y CpOuju, KOju HHje 33/I0BOJhaBajyhul y OfHOCY Ha
3emsbe wianute BY (y 2008. romiau ¢y o06aBbeHe 84 TpaHCIUIaHTaIM]e, IOK Taj
0poj y, Ha puMep, Ayctpuju u3HocH 168, wm benruju 265, npu yemy 3emibe
ynanuie EY cmarpajy na mUX0BU MOTEHIMjau 3a noehame 6poja JOCTYITHUX
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opraHa Hucy uckopuiithenu). 3aKOHOM O TPaHCIUIAHTAILMjU OpraHa JIETaJbHO je
neduHUCAH JENOKPYT 3IPAaBCTBEHHX YCTAaHOBAa Koje 00aBJbajy IOCIOBE
TpaHCIUIaHTalMje, 3a Koje ce Moxke pehu na cy yckiahene ca nedHHUIMOM U
JIETIOKPYTOM IIeHTapa 3a TpaHciuianTaiujy u3 Hupexruse 2010/53/EY. Unanom
30. Ipensuhena je u mrxoBa 00aBe3a mpahema 030M/PHIX HEKEIbEHUX PeaKiyja
¥ TI0jaBa, Kao 1 00aBe3a Bolermba eBUIICHIIH]e OHOCHO oMoryhaBama CleIMBOCTH
oprana. ®opmupan je u uHcTuTyT ETHUkor onOopa, koju Jaje camiacHOCT 3a
JlaBakbe OpraHa Oj >XMBOT JaBaora opraHa. Ymanom 14. ycTaHOB/BEH je U
MHCTUTYT KOOPIIMHATOPA Y OBMAIINeHO]j 3PaBCTBEHO] YCTAHOBH, KOjH IIPE CBEra
KOOpAMHMpA paJ TUMOBa 3a TpaHcIUlaHTauujy. Haume, ycraHOBibaBame
KOOpIIHATOPa y OOTHHIIAMA Y KOjUMa MOCTOjH TIOTEHIINjAJT 33 TOHUPALE OO je
npenBul)eHO Kao MPHOPUTET Y AKIIMOHOM ITaHy O JOHUPAhY M TPAHCTUIAHTALI] I
oprana (2009—-2015). YcranoibeHa je YiipaBa 3a OMOMEIUIMHY U BEH JAETOKPYT
TI0CNIOBA KOjU C€ OJHOCE Ha TpaHCIUIaHTauujy opraHa. [locmoBu ,HajuiexxHIX
oprana” u3 [upextuse 2010/53/EY cy yrinaBHOM TOBEpEeHM MHHUCTPY
HA/UISKHOM 32 TOCJOBE 3[paBiba, KOjU MX 00aBjba y3 momoh VYmpaBe 3a
OuomenmHy. Opranuzanyje 3a cHa0/IeBambe HUCY npesiBrleHe, Beh CIOMeHyTH
WHCTHUTYT KOOPAMHATOpA Y OBJIAINEHOj 3PpaBCTBEHO] YCTAaHOBH (KOjH TAKIIC HUjE
npucytad y Jupexrusu 2010/53/EY, Beh y AKUMOHOM IUIaHy O JOHUpamy U
TpaHCIUIAHTAIMJN OpraHa). 3allTHTa JJaBaolla 1 MpUMaolia OpraHa ycaramieHa je
ca JupexruBom 2010/53/EY, 1j. y nomeny H00pOBOJEHOCTH, 3a0paHe CTULIARbA
KOPHUCTH, 3a0paHe oIvalliaBamba, 00aBe3e YyBama 1 3aIlTUTE MOJaTaka O JIaBaoLy
U TpUMaolly. 3aKOH O TPAHCIUIAHTAIMjd OpraHa je 3HaTHO oxpeheHuju OoKo
nojenHuX rirama y omHocy Ha [upekruBy 2010/53/EY, nomymie oHa je u
OCMUIIJbEHA Ha HAUMH KOju Hehe 3apary y BeNMKoj Mepu y gomahe mpaso, Beh
je HBEH OCHOBHM IWJb Ja 00e30e1u jemHake OCHOBHE CTaHIap/C Y TOIEeTy
KBaJUTeTa U Oe30eqHOCTH opraHa koju he omoryhutu 6oJby pasmeHy opraHa
mMel)y ApkaBa yaHMIA, @ TUME HapaBHO M Behy JocTymHOCT opraHa. Mmnak, y
cmucny ycarmamreHoctd ca Hupexrusom 2010/53/EY ce, mpe cBera, mMoxe
NPUMETHTH HEJOCTAaTaK PErylaThBe y 3aKOHy O TPAHCIUIAHTAIMjH Y OISy
TPAaHCIIOPTa OpraHa HAMEHCHUX 3a TPAHCIUIAHTAIMjy, OMHOCHO HHjE IIOHET
TOJ[3AKOHCKH aKT y TOM HOIIENy (Oymyhu ma MUHHCTap HajjIeKaH 3a TIOCIIOBE
371paBsba OMrKe IPOIHCY]je YCIIOBE O HAYHHY H [IOCTYTIKY I[I/ICTpI/I6YLII/I_]e Oprasa).
Hcro Tako, wianom 39. Hpe,Z[BI/ﬂ)eHO je ma ce moctymak mnmaunje TKHEA (y
HupextuBu 2010/53/EY ce ycBajajy TepMUHM ,,TMNHM3alMja opraHa” u
,,TUITI3aIdja JoHatopa”) 00aBba y CKIAAYy Ca CTaHIApAHUM OICPaTHBHUAM
TIpoLeaypaMa M BOIMYMMA JOOpe TMpakce Koje JTOHOCH MHHHCTAap Ha TPEeyior
JMpEKTopa YIpaBe 3a OMOMEIUIIMHY, KOJ! JOIIT HUCY JIOHETH.
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