EUROPEISKA Bryssel den 19 december 2007 (21.12)
UNIONENS RAD (OR. fr)

14536/07
ADD 1

PV/CONS 53
ENV 570

ADDENDUM till UTKAST TILL PROTOKOLL'
Arende: 2826:¢ motet i Europeiska unionens rad (MILJO)
1 Luxemburg den 30 oktober 2007

De uppgifter i rddets protokoll som ingér i detta addendum omfattas inte av sekretess och ska
darfor vara offentliga.

14536/07 ADD 1 msv/AL/ab |
CAB SV



INNEHALL

Sida
A-PUNKTER
Punkt 15. Europaparlamentets och rddets forordning om likemedel for avancerad terapi och
om andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 ..........cccoeeeeennee...
0
0 0
14536/07 ADD 1 msv/AL/ab 2

CAB SV



Punkter pa dagordningen som avser slutlist antagande av radsakter och som ir offentlisa

A-punktslista: (dok. 14055/07 PTS A 45)

Vid det slutliga antagandet av de A-punkter som ror rattsakter beslutade radet att ta foljande

till protokollet:

15.

Europaparlamentets och ridets forordning om liikemedel for avancerad terapi och
om indring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

PE-CONS 3627/07 MI 149 ECO 83 SAN 123 CODEC 621
+REV 1 (It)

Rédet godkénde dndringarna i Europaparlamentets yttrande och antog den dirigenom &ndrade

rittsakten (réttslig grund: artikel 95 1 fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen).

Uttalande fran den nederlindska och den danska delegationen

"Nederldnderna och Danmark vdlkomnar forslaget till forordningen om likemedel for
avancerad terapi. Skraddarsydda och harmoniserade bestimmelser for denna kategori av
produkter kommer att forbéttra tillgingligheten och sékerheten i friga om dessa tekniskt
avancerade produkter.

I denna forordning faststélls att samtliga kombinationer av medicintekniska produkter
med viabla celler kommer att klassificeras som ldkemedel for avancerad terapi. Detta
betyder att typen av material kommer att avgora vilket regelverk som ska gélla for
produkten. Nederldnderna och Danmark beklagar detta.

Nederldnderna och Danmark har hela tiden betonat vikten av att den huvudsakliga
verkningsmekanismen for det avsedda dndamalet ska vara den ledande principen som
avgor vilket regelverk som ska gélla for en specifik produkt. Denna ledande princip har
de senaste decennierna visat sitt virde som den viktigaste grundvalen for uppdelning av
produktkategorier, t.ex. ldkemedel, medicintekniska produkter, kosmetika och
livsmedel.
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En av de viktigaste trenderna inom produktutveckling dr kombinationen av mer dn

en teknik i en och samma produkt, dven kallat konvergerande teknik. Resultatet av detta
blir en avsevird 6kning av antalet produkter som det blir svart att hanfora till

ett specifikt regelverk. Det dr darfor nodviandigt att skapa ett enhetligt och tydligt
kriterium, som inte behdver dndras langre fram, for vilka produkter som ska omfattas av
vilket regelverk.

Nederlidnderna och Danmark vill understryka att det tillvigagéngssitt som valts i fraga
om kombinationer av medicintekniska produkter med viabla celler och/eller vivnader ar
ett undantag fran det viletablerade tillvigagingssitt som finns idag inom
lakemedelssektorn och sektorn for medicintekniska produkter. Den huvudsakliga
verkningsmekanismen for det avsedda dndamalet bor forbli den ledande principen

i alla dvriga fall 1 framtiden."

2. Uttalande frian den maltesiska delegationen

"Malta dr medvetet om vikten av att ldkemedel for avancerad terapi regleras av
en sarskild rattslig grund, varefter produkterna bedéms av Europeiska
lakemedelsmyndigheten och sldpps ut pa marknaden genom centraliserat forfarande.

Trots detta hdavdar Malta att ldkemedel som innehaller eller hérror frdn ménskliga
embryonala celler och fosterceller, primordiala konsceller, eller celler som hérror fran
sadana celler, inte bor omfattas av forordningen om avancerad terapi. Malta hivdar
bestdmt att man inte godtar ndgon form av extraktion fran ménskliga embryonala
stamceller frén levande embryon dven om de ar frysta.

Malta godtar i synnerhet inte experiment pa befintliga cellinjer av ménskliga
embryonala stamceller som olagligen finns tillgdngliga p4 marknaden. Emellertid ser
Malta inga etiska problem med att adulta stamceller, bland annat stamceller fran
navelstringens blodkérl, anvdnds vid likemedelsframstéllning.

Likvil noterar Malta att artikel 28.2 i forordningen om avancerad terapi om dndring av
direktiv 2001/83/EG bekriftar att det direktiv och de forordningar som anges dér inte
bor paverka tillimpningen av nationell lagstiftning som forbjuder eller begransar
anvindningen av sdrskilda typer av ménskliga celler eller djurceller, eller forséljning,
tillhandahéllande eller anvindning av likemedel som innehéller, bestér av eller harror
fran sddana celler."
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Uttalande frin Tyskland

"Under sitt ordforandeskap har Tyskland intensivt verkat for en Gverenskommelse om
forordningens innehall och dess snara antagande. Trots att Tyskland odelat samtycker
till bestimmelserna i forordningen erfar vi dock med beklagande att radets juridiska
avdelnings tyska Oversittning av denna viktiga rittsakt uppvisar allvarliga brister,
dédrigenom att den inte i tillrackligt hog grad tar hansyn till det krav som géller for
facksprék och juridiskt sprak inom det tyska sprdkomradet. Detta giller i synnerhet
oversittningen av de engelska uttrycken "Marketing Authorization" och "Summary of
Product Characteristics" med de tyska uttrycken "Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen" respektive "Zusammenfassung der Merkmahle des Arzneimittels",
vilka dr ovanliga, delvis rentav missvisande, i tyskt facksprak och juridiskt sprak. Det &r
endast med uttrycken "Zulassung" respektive "Fachinformation" som ovan nimnda
engelska uttryck kan dversittas till tyska pa ett korrekt sétt och sé att det inte kan uppsta
missforstind for nagon av marknadsaktorerna. Dessa begrepp kommer déarfor dven

i framtiden att anvéndas i Tyskland, d&ven nir det giller de forhéllanden som regleras
genom forordningen.

Tyskland kommer dessutom vid framtida forslag till utformning och omarbetning av
den europeiska likemedelsritten att verka for att dessa begrepp ska inforas i de berdrda
tyska sprakversionerna och uppmanar redan nu kommissionen att inom ramen for

den kommande lagstiftningen vederborligen beakta detta."
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