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Arende: Forordningen om kvalitets- och sakerhetsstandarder for amnen av

manskligt ursprung avsedda for anvandning pa manniskor och om
upphavande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

— Lagesrapport

For delegationerna bifogas en ldgesrapport om det ovanndmnda forslaget, som ska laggas fram for
radet (sysselséttning, socialpolitik, hidlso- och sjukvéard samt konsumentfragor) den

9 december 2022 i syfte att uppmana rédet att notera den.

Denna rapport har utarbetats pa ordférandeskapets ansvar och foregriper inte enskilda delegationers
sarskilda synpunkter eller ytterligare bidrag. I rapporten redogdrs for det arbete som hittills har
utforts 1 radets forberedande organ och for hur langt man har kommit i behandlingen av det

ovanndmnda forslaget.
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BILAGA

Information frin ordforandeskapet om framstegen vid behandlingen av
forordningen om kvalitets- och sékerhetsstandarder for imnen av
ménskligt ursprung
avsedda for anvindning p4 méinniskor och om upphévande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG

Bakgrund

1. Den 14 juli 2022 lade kommissionen fram ett forslag till forordning om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for anvindning pa ménniskor
och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG! (forslaget), vilket atfoljdes
av en konsekvensbedomning. Forslaget bygger pa artikel 168.4 a i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget) (omrdstning med kvalificerad majoritet). Forslaget
har formen av en férordning som upphéver tva befintliga direktiv och pé si sitt kombinerar
bestimmelser om blod, vdvnader och celler 1 en bredare rittslig ram som omfattar alla &mnen

av minskligt ursprung utom organ.

2.  Forslaget syftar till att stirka den befintliga réttsliga ramen for blod, vivnader och celler
genom att skirpa reglerna och utvidga dem till att omfatta andra &mnen av manskligt ursprung
(humanmaterial eller SoHO), sasom brostmjolk fran ménniskor och transplantationer av fekal
mikrobiota, som tidigare var oreglerade pa EU-niva. Den planerade ramen ska dessutom
mojliggdra en mer flexibel uppdatering av bestimmelserna 1 linje med den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen for att gora lagstiftningen framtidssdker och mgjliggora ett bittre skydd
for givare, mottagare och avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning. Slutligen syftar forslaget till 6kad harmonisering for att underlétta
gransoverskridande utbyten av och tillgang till behandlingar med humanmaterial.

Medlemsstaterna skulle dock fortfarande ha mdjlighet att lagga till stringare atgarder.

1 11396/22.
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3. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog ett positivt yttrande? om forslaget den

27 oktober 2022. Regionkommittén uppmanades att yttra sig om forslaget den 22 juli 2022

och meddelade att den fore arets slut skulle utfarda ett beslut att inte utarbeta nagot yttrande.

4.  Beddmningar frin nationella parlament mottogs frén Spanien den 5 oktober?, Portugal den
10oktober* och Tjeckien den 13 oktober 20225, Ett yttrande fran Europeiska
datatillsynsmannen mottogs den 7 september 20226. Alla bedomningar var positiva och

vilkomnade initiativet.

5. 1 Europaparlamentet har forslaget tilldelats utskottet for miljo, folkhdlsa och
livsmedelssidkerhet (ENVI). Foredragande dr Europaparlamentsledamoten
Nathalie Colin-Oesterlé (EPP, FR). Vid kommissionens och utskottets diskussion den
8 september 20227, understrok Nathalie Colin-Oesterlé att forslaget dr viktigt for att ta itu med
sakerhetsfrdgor och problemet med bristande tillgang till humanmaterial. Hon betonade
sarskilt behovet av 6kad harmonisering av nationella atgérder for att underlitta utbytet av
material, vikten av att respektera principen om frivillig donation utan erséttning och behovet

av ett varningssystem i hdndelse av brist pa viktigt humanmaterial.

14428/22.

13266/22.

13409/22.

13596/22.

12524/22.
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/committee-on-environment-public-
health-and-food-safety 20220908-0900-COMMITTEE-ENVI
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Framstegen i ridet under det tjeckiska ordforandeskapet

6.  Under det tjeckiska ordférandeskapet och fore métet i radet (sysselsdttning, socialpolitik,
hilso- och sjukvérd samt konsumentfragor) dgnades tre mdten i1 arbetsgruppen for folkhilsa
(den 16 september, 7 oktober och 14 oktober 2022) och ett informellt virtuellt méte mellan
ledaméterna i arbetsgruppen for folkhédlsa (den 8 november 2022) 4t forslaget. Efter en allmén
presentation av forslaget och en diskussion om konsekvensbedémningen har debatten inriktats
pa artikel 3, som innehaller 70 definitioner. Syftet med detta tillvigagangssatt var att
sdkerstdlla en samsyn pa den overgripande nya strategin for humanmaterial och forslagets
tekniska koncept, 1 syfte att underlétta de efterfoljande diskussionerna och férhandlingarna

om de operativa artiklarna i forslaget.

7.  Forslaget mottogs pé det hela taget vél och de flesta delegationer uttryckte sitt stod for
initiativet att hdja sikerhets- och kvalitetsstandarderna for humanmaterial. Under de inledande
och efterfoljande diskussionerna kretsade delegationernas fragor framst kring foljande: den
ytterligare administrativa bordan, kostnaderna och behovet att inrdtta de nya strukturer som
foreskrivs 1 forslaget, grinsdragningen gentemot annan EU-lagstiftning (ldkemedel,
medicintekniska produkter och livsmedel) och frdgan om huruvida de féreslagna
bestimmelserna skulle vara ldmpliga for att hantera bristande tillgdng p4 humanmaterial.
Dessutom ifragasatte nagra delegationer att det dr lampligt att kombinera tva befintliga
direktiv 1 en forordning och darigenom gruppera olika typer av humanmaterial. Flera
delegationer betonade ocksd vikten av att kunna vidta nationella dtgirder nér sa ar lampligt

och uppgav att den foreslagna tidsplanen for tillimpning av forslaget ar for kort.
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10.

Nir det géller konsekvensbeddmningen ifragasatte vissa delegationer uppskattningarna om en

minskning av arbetsbordan for forvaltningar och hélso- och sjukvérdspersonal, men inga
ytterligare 6nskemal om ytterligare beddmningar framfordes och ingen nationell
konsekvensbedomning lades fram. Delegationerna bad huvudsakligen om mer information
om de viktigaste dtgdrderna, inbegripet den eventuella extra arbetsborda som dessa skulle
kunna medfora for myndigheterna och behovet av att omorganisera myndigheter och
tillsynssystem 1 medlemsstaterna. De bad ocksa om att fordelarna for hélso- och
sjukvardspersonal skulle lyftas fram. Kommissionen klargjorde att forslaget inte krdver ndgon
omorganisation av myndigheterna, utan syftar till att starka dem och stddja hilso- och
sjukvardspersonalen genom att forbattra rittssdkerheten och stodja anvindningen av
digitaliserade metoder som skulle underlitta granséverskridande utbyte och samarbete pa
omradet for humanmaterial. Tanken var att ha en central nationell myndighet som skulle
samordna tillsynen av organ, stirka kompetensen inom myndigheterna och kommunicera med

andra medlemsstater och kommissionen.

Nir det géller diskussionen om definitioner (artikel 3) hade det tjeckiska ordforandeskapet

delat in definitionerna i nio huvuddelar (allminna definitioner, begreppet humanmaterial,
tillsynsverksambhet, tillhandahéllande, medicinskt assisterad befruktning, systematisk
overvakning, kliniska studier, forvaring och distribution samt blodplasma) som ursprungligen
diskuterades vid de tre forsta arbetsgruppsmotena. Varje definition presenterades av
kommissionen och diskuterades med delegationerna i syfte att nd en samsyn och faststélla

behovet av eventuella dndringar.

Centrala fragor som togs upp vid diskussionen var bland annat f6ljande: Flera delegationer
argumenterade for en strykning av definitioner vars innehéll behandlas i tillracklig grad i
artiklarna eller som ér tillrackligt vdlkénda termer. Andra forordade att definitioner skulle
behallas for att gora forordningen tydligare och forbéttra réttssdkerheten pad omradet for
humanmaterial. Ménga aspekter av det nya humanmaterialbegreppet och tillhdrande villkor
diskuterades upprepade ganger och forvintas tas upp pa nytt vid kommande
arbetsgruppsmoten under forhandlingarna om relaterade artiklar. Dessa omfattar till exempel
definitionerna av SOHO, SoHO-enheten och SoHO-inréttningen samt definitioner som ror

processer sdsom forvaring och bearbetning och medicinskt assisterad befruktning.

14769/22 tf/he 5

BILAGA LIFE.5 SV



11. P4 grundval av delegationernas inlégg och kommentarer lade det tjeckiska ordférandeskapet
fram en kompromisstext frén ordférandeskapet som diskuterades vid det informella virtuella
motet mellan ledamoterna 1 arbetsgruppen for folkhdlsa den 8 november 2022. Denna text
inneholl forslag om hur man ska gé vidare nidr det géller definitionerna samt den foreslagna
dndringen av skél 6. Detta senare dndringsforslag gjordes for att flytta fokus fran blod,
vavnader och celler till begreppet humanmaterial. Nar det géiller artikel 3 foreslog det
tjeckiska ordforandeskapet i kompromisstexten foljande: 1. Vissa definitioner bor forbli
oforandrade, 2. Definitionerna bor ses over pa grundval av diskussionerna 1 arbetsgruppen for
folkhilsa, 3. Definitioner som inte anvdnds i1 de operativa bestimmelserna, representerar
allmént kénda termer eller har ett innehall som bittre kan presenteras eller forklaras i
artiklarna, inbegripet tilldimpningsomradet (artikel 2), bor utga. 4. Diskussionen om
definitioner dir ytterligare diskussioner anses nddvéndiga for att nd en gemensam
overenskommelse under forhandlingarna om relevanta artiklar bor senareldggas. Det tjeckiska
ordforandeskapet betonade att alla definitioner kommer att omprovas vid behandlingen av de

dértill horande artiklarna 1 forslaget.

12.  Generellt mottogs ordférandeskapets kompromisstext vl av delegationerna. Flera
delegationer betonade dock att inget slutligt beslut om den foreslagna kompromisstexten
kunde fattas i detta skede av forhandlingarna, sérskilt nar det géller strykningen av
definitioner, som for nidrvarande skulle kunna sittas inom hakparentes. Efter det informella
virtuella métet mellan ledaméterna i arbetsgruppen for folkhélsa den 8 november 2022
forbereder det tjeckiska ordforandeskapet nu en reviderad kompromisstext fran
ordforandeskapet som delegationerna kommer att fi ta del av. De aterstdende artiklarna i

kapitel I kommer att diskuteras i arbetsgruppen for folkhélsa den 13 december 2022.

13. Alla delegationer har en granskningsreservation och/eller parlamentsreservation mot forslaget

och haller fortfarande pd att analysera dess bestimmelser.
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Slutsatser

14. Radet uppmanas att notera de framsteg som hittills gjorts i forhandlingarna om forslaget,
bekréfta att ordforandeskapets arbete utgér en god grund for framtida diskussioner och

uppmana det tilltrddande ordférandeskapet att bygga vidare pé de framsteg som redan gjorts.

14769/22 tf/he 7
BILAGA LIFE.5 SV



		2022-12-06T10:58:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



