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Arende: Forordningen om kvalitets- och sakerhetsstandarder for amnen av

manskligt ursprung avsedda fér anvandning pa manniskor
— Lé&gesrapport

For delegationerna bifogas en ldgesrapport om det ovanndmnda forslaget, som ska laggas fram for
radet (sysselséttning, socialpolitik, hélso- och sjukvédrd samt konsumentfragor) den 13 juni 2023 1

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

ovannidmnda forslaget.
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BILAGA

Information fran ordforandeskapet om framstegen vid behandlingen av forordningen om

kvalitets- och sikerhetsstandarder for imnen av méinskligt ursprung avsedda for anvindning

pa ménniskor
Bakgrund
I. INLEDNING
1.  Den 14 juli 2022 lade kommissionen fram ett forslag till forordning om kvalitets- och

sakerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for anvindning pa ménniskor
och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG! vilket atfoljdes av en
konsekvensbedomning. Forslaget bygger pa artikel 168.4 a i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget). Forslaget har formen av en forordning som upphéaver
tva befintliga direktiv och pé sé sétt kombinerar bestimmelser om blod, vdvnader och celler i

en bredare rittslig ram som omfattar alla &mnen av ménskligt ursprung, utom organ.

Forslaget syftar till att stdrka den befintliga réttsliga ramen for blod, vdvnader och celler
genom att skirpa reglerna och utvidga dem till att omfatta andra &mnen av méanskligt ursprung
(humanmaterial eller SoHO), sasom brostmjolk fran ménniskor och transplantationer av fekal
mikrobiota, som tidigare var oreglerade pa EU-niva. Den planerade ramen kommer dessutom
att mojliggora en mer flexibel uppdatering av bestimmelserna 1 linje med den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen for att framtidssédkra lagstiftningen och mdjliggora ett battre skydd
for givare, mottagare och avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning. Slutligen foreskrivs en 6kad harmonisering for att underlétta gransoverskridande
utbyten av och tillgéng till behandlingar med humanmaterial. Medlemsstaterna skulle dock

fortfarande kunna ldgga till stringare atgirder.

1

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

27 oktober 2022, medan Regionkommittén inkom med en skrivelse om beslut att inte avge

yttrande den 6 december 2023.

4.  Medlemsstaternas nationella parlament hordes om huruvida de foreslagna bestimmelserna var
forenliga med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna. Beddmningar frén nationella
parlament mottogs frn Spanien den 5 oktober?, Portugal den 10 oktober* och Tjeckien den
13 oktober 20225, Ett yttrande fran Europeiska datatillsynsmannen mottogs den

7 september 20226, Alla beddmningar var positiva och vilkomnade initiativet.

5. I Europaparlamentet har forslaget tilldelats utskottet for miljo, folkhdlsa och
livsmedelssidkerhet (ENVI). Foredragande dr Europaparlamentsledamoten
Nathalie Colin-Oesterlé (EPP, FR). Ett forslag till betdnkande offentliggjordes den
18 januari 20237 och lades fram i ENVI-utskottet den 2 mars 2023. Ytterligare
andringsforslag lades fram i utskottet den 8 mars 2023. Omrostningen i utskottet forvéntas

dga rum i slutet av juni och i kammaren i september.

14428/22.
13266/22.
13409/22.
13596/22.
12524/22.
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-738661_SV.html

N N N R WN

9120/23 ehe/mhe 3
BILAGA LIFE.5 SV


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-738661_SV.html

I1.

ARBETET I RADET

Med anledning av de framsteg som gjorts under det tjeckiska ordférandeskapet® planerade det

svenska ordférandeskapet nio moten i1 arbetsgruppen for folkhdlsa fore motet 1 radet

(sysselsédttning, socialpolitik, hédlso- och sjukvard samt konsumentfragor) och tva ytterligare
moten dérefter. Ordférandeskapets mal &r att slutfora den forsta behandlingen av forslaget i
syfte att forbereda ordférandeskapets kompromisstexter rorande flera kapitel. Den forsta
behandlingen av forslaget avslutades vid motet 1 arbetsgruppen for folkhdlsa den 25 ma;j. Pa
grundval av diskussionerna pé arbetsgruppsniva fortsitter ordférandeskapet att arbeta med
kompromisstexter for delar av forslaget, sé att dessa kan ldggas fram for tekniska

diskussioner.

De mdten som hittills héllits var inriktade pd den forsta behandlingen av forslaget, med borjan
1 kapitel II (Behdriga myndigheter). For att underlitta diskussionen och forstéelsen av
forslagets konsekvenser grupperades ibland artiklarna. For kapitlen III-V omfattade detta en
gruppering av motsvarande artiklar i olika kapitel. Detta gjordes sérskilt for att klargora
kopplingen mellan SoHO-tillsynen som beskrivs 1 kapitel III och de dédrav f6ljande allménna
skyldigheterna for SoOHO-enheter och SoHO-anldggningar, som beskrivs 1 kapitel IV
respektive V.

Diskussionerna vid forsta behandlingen av texten dgnades i stor utstrickning at att forbattra
delegationernas forstaelse av bestimmelserna, konsekvenserna av att genomfora dem i
praktiken och hur detta genomforande skulle paverka de befintliga strukturerna i
medlemsstaterna. I detta sammanhang uppmanades kommissionen och rédets juridiska
avdelning att fortydliga formuleringarna i1 forslaget, t.ex. for att béttre beskriva de olika

rollerna och uppgifterna for de organ och personer som deltar 1 genomférandet.

Framstegen rapporterades till rddet 1 dokument 14769/22 av den 1 december 2022. En
kompromisstext frdn ordférandeskapet om artikel 3 (Definitioner) lades fram for diskussion
(14066/22) och en anpassad version delades ut (14066 REV1/22).
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9.  Liksom i de inledande diskussionerna om forslaget under det tjeckiska ordférandeskapet

fortsatte de flesta delegationerna att uttrycka sitt stod for initiativet att hja sdkerhets- och
kvalitetsnormerna for humanmaterial, men flera fragor togs upp upprepade ganger nér det
géller den administrativa bordan och kostnaderna, behovet av och mervérdet av att inrétta de
nya strukturer som foreskrivs i de foreslagna bestimmelserna, forhallandet till annan EU-
lagstiftning (likemedel, medicintekniska produkter och livsmedel) och hur olika produkter
skulle omfattas. Vissa bestimmelser anségs vara alltfor restriktiva, vilket ledde till krav pa
storre flexibilitet (t.ex. ndr det giller krav pé kvalifikationer hos berord personal,
inspektionernas format och tidsfrister for rapportering). I syfte att sékerstélla ett harmoniserat
och kostnadseffektivt genomforande fragade delegationerna om mdjligheten till ekonomiskt
och tekniskt stod frdn kommissionen, mojligheter till samarbete mellan medlemsstaterna och
tillhandahéllande av mallar och végledning for att sikerstélla att atgérderna tolkas och
genomfors pa korrekt sétt, nir de vil har antagits. I detta sammanhang togs ocksa relevansen

och behovet av genomforandeakter upp.

10. Flera delegationer betonade vikten av att det &r mdjligt att ta hansyn till nationella &tgarder
ndr s ar ldmpligt, att dvervéga sdrskilda omstédndigheter och undantag frin tillimpningen
(t.ex. nddsituationer/krissituationer, militdra krav) och att behélla befintliga system som
fungerar vil. Négra delegationer uttryckte oro dver att vissa bestimmelser skulle berdra
medlemsstaternas behorighet att organisera och ge hélso- och sjukvard, i enlighet med
artikel 168.7 1 EUF-fordraget. Dessutom ifrdgasatte flera delegationer lampligheten av att
kombinera tva befintliga direktiv i en férordning och dirigenom sammanfora olika typer av
humanmaterial. Farhagor uttrycktes nér det giller utvidgningen av tillimpningsomrédet (i
forhéllande till de nuvarande direktiven), inkluderandet av vissa humanmaterial och den roll
och de krav som giller for SOHO-enheter i1 forhallande till SoHO-anldggningar. Nagra

delegationer uttryckte oro dver vissa undantag for humanmaterial for export.
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11.

12.

I samband med diskussionerna stilldes fragor till rddets juridiska avdelning, som ombads
klargora samspelet mellan forslaget och direktiv (EU) 2015/1535 och de rittsliga
konsekvenserna av den formulering som anvinds i forslaget nér det hdnvisas till externa
riktlinjer. Dessa fragor togs upp muntligen av radets juridiska avdelning och diskuterades vid

motena i arbetsgruppen for folkhélsa.

Efter slutforandet av den forsta behandlingen har det svenska ordférandeskapet skickat ut en

kompromisstext?, nimligen en reviderad text till kapitel II som bygger pa diskussionerna vid
motet, skriftliga kommentarer fran delegationerna och fortydliganden fran kommissionen.
Denna kompromisstext innehaller foreslagna anpassningar av forslaget for att gora det
tydligare, mer konsekvent och koncist och for att vid behov ge ytterligare detaljer. Det syftar

ocksa till en bittre anpassning till nationella bestimmelser.

Slutsatser

13.

Rédet uppmanas att notera de framsteg som hittills gjorts i forhandlingarna om forslaget,
bekrifta att ordférandeskapets arbete utgor en god grund for framtida diskussioner och

uppmana det tilltrddande ordférandeskapet att bygga vidare pé de framstegen.
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