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3.2.  Kommittén dr sdrskilt positiv till ambitionen att nd
fram till en storre 6ppenhet och sikerhet och betonar det
faktum att medlemsstaterna sjilva har erkidnt systemet med
efterhandskontroller som ett mycket viktigt instrument for
harmonisering av saluforingen.

Bryssel den 11 december 2002.

4. Slutsatser

4.1.  EESK vilkomnar kommissionens férslag om dndring
av de tio nimnda direktiven med malet att faststilla en tydlig
rittslig grund for det finansiella bidrag som gemenskapen
anslr for genomforandet av jamforande forsok for utside och
forokningsmaterial.

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs
ordforande

Roger BRIESCH

Yttrande frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om “Forslag till Europaparlamentets
och ridets direktiv om att faststilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler”
(KOM(2002) 319 slutlig — 2002/0128 COD)

(2003/C 85/14)

Den 2 juli 2002 beslutade radet att i enlighet med artikel 152 i EG-fordraget ridfriga Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén om ovanndamnda forslag.

Facksektionen for sysselsittning, sociala fragor och medborgarna, som svarat f6r kommitténs beredning
av drendet, antog sitt yttrande den 25 november 2002. Foredragande var Adrien Bedossa.

Vid sin 395:e plenarsession den 11 och 12 december 2002 (sammantrddet den 11 december) antog
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén foljande yttrande med 97 roster for, 1 rdst emot och

7 nedlagda roster.

1. Ligesrapport

1.1.  IEuropa genomgdr varje dr tusentals patienter (mer 4n
500 000) nigon form av transplantation dar man anvinder
vivnader och celler av manskligt ursprung.

Det ror sig dels om "traditionella” transplantat, som ar en
erkind terapeutisk behandlingsmetod sedan flera drtionden
(hornhinnor, ben, hud, kirl, hjirtklaffar och blodbildande
celler), dels om anvindning av ny bioteknik som snabbt
utvecklas.

1.2, Trots olika rekommendationer utfirdade av Varlds-
hilsoorganisationen och Europarddet samt uppférandeko-
dexar som publicerats av olika akademiska och vetenskapliga

sammanslutningar ar regleringen i EU langt ifrdn harmonise-
rad, och det dr hog tid att man far upp dgonen for detta: Nir
hilsovardsmyndigheterna inte organiserar denna kontroll ar
det ihuvudsak anvindarna av materialet av manskligt ursprung
som via produkten viljer tillvaratagande, bearbetning och
distribution inom transplantationskedjan. Ndgon kontroll ar
inte mojlig och anvindarna maste forlita sig pa resultaten av
transplantaten och sina kollegers uttalanden. Det finns ingen
organiserad tillsyn. Sikerheten &r storre i de linder dir
bestimmelser antagits, men det innebir & andra sidan att
reglerna skiljer sig t i de olika linderna.

1.3.  Med tanke pd utvidgningen och globaliseringen ér det
dags att reda ut situationen.
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1.4.  En nddvindig europeisk strategi

1.4.1. En allt storre rorlighet pa marknaden
for varor

Utbytet inom EU och med tredje land ar viktigt, antingen det
giller traditionella transplantat eller biotekniska produkter.
Andelen importerade transplantat kan exempelvis uppga till
25 %, vilket dr fallet ndr det géller hornhinnor i Frankrike.

1.4.1.1.  Variationen av olika nationella bestimmelser for-
svarar i nuldget en lamplig kontroll av importerade produkter
som kan foras in i unionen via en medlemsstat som saknar
bestimmelser och sedan kan bérja cirkulera inom unionen
utan alla vederborliga sikerhetsgarantier. Harmoniserade nor-
mer skulle ddremot gora det mojligt att bedriva en sikrare och
mer kontrollerbar handel.

1.4.2.  Variationen i olika nationella bestimmelser gor det
besvirligt for vivnadsbanker att exportera till linder utanfor
EU. Harmoniseringen av likemedel och medicintekniska pro-
dukter, som exempelvis produkter for in vitro-diagnostik,
kommer att uppmérksammas inom sektorn och liknande
atgarder kommer att efterlysas.

De okande kontakterna med andra linder med langtgdende
utveckling pd omradet kommer inte att gynna EU om denna
splittring kvarstdr.

1.43. Produkter med hog sikerhetsnivd och
viktiga etiska aspekter

Som all verksamhet dir produkter av minskligt ursprung
anvinds innebdr denna teknik en risk for specifika komplika-
tioner, sirkilt overforing av infektionssjukdomar. Det finns
dven en etisk dimension som avser transplantatens ursprung,
respekten for givarnas samtycke, anonymiteten samt principen
om donation utan ersittning.

1.4.4.  1frdga om sikerheten kan foljande iakttagelser goras:

— Rapporterade fall far inte forbises. Aven om riskerna nir
det giller andra sjukdomar dr minimala, bor man tinka
pa de fall som lett till aterkallanden och indragningar pa
omrédet f6r blodderivat.

—  Utvecklingen av ny bioteknik leder till 6kat utbyte men
okar ocksa risken for spridning. Allt storre hinder uppstar
pa grund av medlemsstaternas regelverk.

— Intresset for sikerhet har okat till foljd av blodskandalen
och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, frimst pa grund av en
okad mediebevakning av hilsofrdgor.

2. Regelverkets uppbyggnad

2.1.  Europeiska ekonomiska och sociala kommittén (EESK)
héller med kommissionen nér denna i inledningen till motive-
ringen foreslar att bestimmelserna skall vara strikta men
samtidigt flexibla, vilket skulle gora det mojligt att faststilla
sdrskilda EU-normer pé samtliga omraden. Detta skulle garan-
tera en hog hilsoskyddsniva ndr det giller kvalitet och sikerhet
i enlighet med fordragets artikel 152, dven med tanke pa de
vitt omfattande etiska fragor som berors.

2.2.  EESK stoder till fullo foljande aspekter som Europeiska
gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik (EGE) lyft fram
i frdga om det omedelbara behovet att reglera villkoren for
omsdttningen av minskliga vivnader pa den europeiska
marknaden:

—  Detetiska dtagandet att skydda ménniskors hilsa.

— Respekten for minniskokroppens integritet.

—  Ett vdl underbyggt och frivilligt samtycke pa forhand fran
levande donatorer.

— Identitetsskydd.

Vidare bor donation av organ, vivnad och celler frimjas.

2.3, Under dessa forhallanden skall donationerna alltjamt
goras utan ersittning, eftersom det édr en frivillig solidaritets-
handling. Detta gynnar den gemensamma malsittningen och
okar tillgangen till dmnen av manskligt ursprung.

2.4, EESK konstaterar att situationen for ndarvarande skiljer
sig kraftigt at i medlemsstaterna — och i dnnu hogre grad i
kandidatlinderna — nér det giller skydd av givare, tillvaratagan-
de av vivnader, vivnadsbankers verksamhet, givares lamplig-
het, import av dmnen av manskligt ursprung osv.
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2.5.  Efter konferensen i Porto &r 2000 och framfér allt
expertkonferensen i Malaga i mars 2000, tycks man slutligen
ha enats om vikten av foreliggande direktivs innehall, dvs. att
faststilla "hoga kvalitets- och sidkerhetsnormer for tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av
minskliga viavnader och celler”.

Syftet dr absolut inget annat och riktmarkena for dessa
bestimmelser bor preciseras noggrant.

3. Bestimmelser som skall tillimpas pé hela omradet

3.1.  Overgripande gemensamma, obligatoriska och dynamiska
bestammelser

3.1.1.  Sakerhetsnormer faststills utifrdn redan existerande
riktlinjer. De innefattar obligatoriska etiska och biologiska
urvalskriterier for givare.

3.1.2.  Sparbarhet dr ett krav, men givarens anonymitet
skall skyddas i samband med markning och hantering av
medfoljande dokument. Man tar bland annat utgdngspunkt i
rekommendationerna avseende sikerheten i samband med
blodgivning.

3.1.3.  Om de nationella etiska reglerna forblir tillimpbara,
kan de hinvisa till foljande:

— Europarddets konvention om bioetik (operationsmaterial
och levande givare).

— Europarddets resolution 78-29 om harmoniseringen av
medlemsstaternas lagstiftning om tillvaratagande och
transplantat av dmnen av manskligt ursprung.

— Yttrande nr 16 av den 7 maj 2002 om patent pd celler
utarbetat av Europeiska gruppen for etik inom vetenskap
och ny teknik.

3.2, Inrdttande av tillstdnds- och tillsynsregler for vavnadsbanker
och lagrings- och bearbetningsinstitutioner (deras offentliga
juridiska status)

—  Ansvaret ligger hos medlemsstaterna.

— Organisationerna bor ges tillstdnd pa basis av gemensam-
ma referensramar faststdllda pd gemenskapsniva i enlighet
med EU:s bestimmelser. Varje medlemsstat skall foreta
kontroller.

— Inspektionsforfarandena ar obligatoriska for alla organi-
sationer.

— Inrittandet av europeiska databanker kommer att gora
det mojligt att folja introduktionen av olika produkter i
medlemsstaterna.

— Medlemsstaternas vaksamhet 6kar genom en centralise-
ring pd gemenskapsniva.

3.2.1. pafoljder

Ett system med pafoljder for berorda organisationer som
inte respekterar de ordinarie bestimmelserna bor inrittas.
Pifoljderna skulle kunna innebdra att organisationernas verk-
samhet stoppas av folkhalsoskal.

4. Allminna kommentarer

EESK vilkomnar kommissionens tydliga och detaljerade for-
mulering av tillimpningsomradet.

Det dr nodvindigt att begrinsa det, eftersom det med tanke pa
att definitionerna ar sd tydliga handlar om att inte glida 6ver
pd problem som inte ror folkhidlsa, det vill siga endast
anvindning i eller pd den manskliga kroppen.

Donation, tillvaratagande och kontroll preciseras eftersom
hoga kvalitets- och sikerhetsnormer absolut maste garanteras.

EESK vilkomnar dirfor

— att direktivet inte omfattar blod och blodprodukter eller
minskliga organ,

— att transplantation av ménskliga organ lyder under en
annan strategi,

— att organ, vivnader och celler for transplantat frén djur
(xenotransplantat) inte omfattas av texten, eftersom detta
kraver mycket mer omfattande studier,

— att vdvnader och transplantat for autolog anvindning
(som tas fran och transplanteras tillbaka till en och samma
person) omfattas av sirskilda bestimmelser eftersom
kvalitets- och sikerhetsreglerna dr annorlunda,

— att det ndr det giller stamceller samt celler och vdvnader
fran embryon och foster krdvs oerhort omfattande etiska
overvdganden, att det for Ggonblicket inte rdder ndgot
samforstand och inte heller féorekommer ndgon harmoni-
sering rorande beslut; om en viss anvindning av sadana
celler godkdnns i en medlemsstat skall emellertid relevan-
ta bestimmelser i detta direktiv tillimpas.
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4.1. Tillimpningsomrdde

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén ar hogst
medveten om att detta direktiv ar vardefullt och valmotiverat.

Tillimpningsomradet dr mycket omfattande och svért att fa en
overblick over, vilket kraver att definitionerna fortydligas sa
att de i mindre utstrickning leder till att genetiskt avvikande
(allogent) ursprung forvixlas med autologt ursprung, samt att
vissa sir- eller undantagsbestimmelser infors.

Vissa produkttyper bor inkluderas och andra bor omfattas av
sarbestimmelser.

Reproduktionsceller bor inte ingd i direktivets tillimpningsom-
rade, eftersom de dr foremal for mycket speciella kvalifikations-
forfaranden inom ramen for regelverket om konstgjord be-
fruktning. Detta innebdr att ett sirdirektiv kan eller bor
Overvagas.

4.2.  Bearbetning, konservering, forvaring och distribution av vév-
nader och celler avsedda for transplantation till manniska

4.2.1.  EESK vilkomnar atminstone foljande tvd bestdm-
melser:

Om vivnader och celler som dr avsedda for transplantation till
manniska skall genomgd beredning eller differentiering bor
kompletterande kvalitetskrav stillas.

Om sddana vdvnader eller celler skall genomgd forandringar
som forutsitter anvindningen av hogteknologiska metoder,
till exempel framstillning av vavnad (s.k. tissue engineering),
krdvs snarast ny sarskild lagstiftning.

4.3, Ataganden for medlemsstaternas myndigheter

4.3.1.  EESK stiller sig mycket positiv till den hogst vilfor-
mulerade beskrivningen av medlemsstaternas myndigheters
dtaganden.

4.3.2.  Direktivforslaget paverkar inte beslut fattade av med-
lemsstaterna rorande anvindning eller forbud mot anvindning
av specifika typer av celler eller vivnader. Om négon sirskild
typ avanvindning av sddana celler emellertid skulle godkinnas
i ndgon av medlemsstaterna innebdr detta forslag att alla
nodvindiga bestimmelser for att skydda folkhilsan och garan-
tera de grundldggande rittigheterna madste tillimpas.

— Varje medlemsstat behéller ansvaret for att organisera
och tillhandahilla sjuk- och hélsovard.

— Direktivet respekterar alla nationella organisationer som
inrdttats, provtagnings- eller tillvaratagandecentraler och
vivnadsbanker.

— Att hoga kvalitets- och sikerhetsnormer faststills okar
fortroendet bland medlemsstaternas medborgare, och
detta gor att donationer fran andra medlemsstater littare
kan accepteras.

— Inspektion och ackreditering av nationella system mojlig-
gor hoga kvalitets- och sikerhetsnormer. Detsamma
giller ber6rd personals utbildningsniva.

— Det ir av avgorande betydelse att alla de vdvnader och
celler som tas till vara kan spdras fran givare till mottagare
och att det infors ett system for overvakning av biverk-
ningar och avvikande hindelser.

— Avslutningsvis mdste den stindigt okande importen av
vdvnader och celler fran tredje land genomféras enbart
av ackrediterade inrdttningar under 6vervakning av till-
synsmyndigheter, for att kontrollera att importen blir
foremadl for lika hoga krav som de som giller inom
Europeiska unionen.

4.4, Kvalitet, siakerhet och etiska fragor vid bedomning av donatorer

— Hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer i samband med
urval och utvirdering av givare for att garantera mottaga-
rens hilsa.

— Hog skyddsnivd nir det giller givares och mottagares
identitet och halsa. Utvixling och férmedling bor baseras
pa principen att vinst inte skall efterstravas, frivilligarbete
och frivillig donation utan ersdttning i enlighet med
texterna frdn Europarddet och Europeiska gruppen for
etik i vetenskap och ny teknik (EGE).

— Vid tillvaratagandet av manskliga vivnader och celler
mdste man respektera stadgan om de grundliggande
rittigheterna och principerna i konventionen om ménsk-
liga rdttigheter och biomedicin.

— EESKvilkomnar den betydelse som fésts vid vavnadsban-
ker som skall garantera kvaliteten och sdkerheten under
processen.

5. Sirskilda kommentarer

5.1.  Direktivets malsittningar dr uppenbara, sirskilt nod-
vindigheten av att pa europeisk niva skapa ett regelverk som
ar kraftfullt, klart och 6verskadligt for alla berorda parter, och
allminna regler som giller i hela Europeiska unionen inf6r
unionens utvidgning.

5.2.  Direktivets rattsliga grund faststlls (artikel 152, sdrskilt
152.4 a).
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5.3.  Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna re-
spekteras visserligen, men vid sidan av den gransoverskridande
dimensionen infors genom direktivet en gemensam metod
som forutsitter effektivt samarbete och samordning.

5.4.  Genom det foreliggande forslaget fastlaggs den rattsliga
grundval som nédvindiggors av den aktuella och spektakulira
utvecklingen av den alltmer omfattande hanteringen av vivna-
der och celler av minskligt ursprung.

5.5.  Forslaget ger Europeiska unionen en huvudroll i diskus-
sionerna om denna friga inom Virldshilsoorganisationen.

6. Sirskilda forslag frin EESK

6.1.  Ordet "donation” ir alltfor begrinsat for direktivets
tillimpningsomrade, eftersom direktivet giller bade autolog
(frin samma person) och allogen (frin en annan person)
anvindning. Kommittén foresldr att ordet ersitts med uttrycket
"tillvaratagande”, som giller de operativa ingrepp som syftar
till transplantation av tillvarataget och "insamlat” material och
som betecknar insamling av operationsmaterial for vidarean-
vindning i terapeutiskt syfte.

Dessa uttryck foreslds ersitta det franska uttrycket for "tillvara-
tagande” ("obtention”), som bor strykas i hela direktivet i syfte

att harmonisera terminologin med det foreslagna direktivet
om blod.

Formuleringen “kontrollen av dem” gor det dessutom mojligt
att undanroja tvetydigheten ndr det géller att kontrollen ror
tillvaratagandet och insamlingen men inte produkten.

6.2.  Termen "bevarande” dr att foredra framfor uttrycket
“forvaring” som dr mer restriktivt.

6.3.  Artikel 1 bor ges en annan lydelse: "I detta direktiv
faststdlls kvalitets- och sikerhetsnormer for ménskliga vdvna-
der och celler som dr avsedda att anvidndas pd manniskor (i
stillet for 'for anvindning i manniskokroppen’), i syfte att
garantera en hog hilsoskyddsnivd f6r méinniskor”, eftersom
detta gor det mojligt att beakta all anvindning pd manniskor
(pa och i kroppen).

6.4. Artikel 2 innehdller en allvarlig oklarhet ndr det
giller "industriellt tillverkade produkter”. Det ar formodligen
lampligare att det foreslagna direktivets bestimmelser galler
alla andra produkter dn likemedel, till exempel vdvnader och
celler som ingdr i medicintekniska produkter.

I samband med denna artikel skall 4ven nimnas att likemedel
redan undantas frdn direktivets tillimpningsomrade frdn bear-
betning till distribution: Omnidmnandet av att autologa celler
som skall anvindas for tillverkning av likemedel undantas fran
direktivets tillimpningsomrdde dr 6verflodigt nir det géller
bearbetning, bevarande och distribution.

6.5.  Artikel 3, som i sin nuvarande lydelse ar en forteckning
over "definitioner”, kan ge upphov till en mingd reaktioner;
sakkunniga och specialister kan komma att foresld dndringar i
enlighet med hur de sjilva uppfattar detta verksamhetsomrade.
EESK vill 4 sin sida framf6ra f6ljande synpunkter:

6.5.1.  Nar det giller "vdvnad”; det dr battre att inspireras av
den definition som ges i Europarddets rekommendation R(a4)1
om vivnadsbanker med mansklig vdvnad, nimligen: "alla
miénniskokroppens bestdndsdelar, inbegripet operationsmate-
rial, med undantag av organ, blod och blodprodukter, repro-
duktionsceller, har, naglar och avfall frin organismen skall
ocksd undantas.”

6.5.2.  EESK foresldr att man for tillfdllet inskranker begrep-
pet “givare” till levande eller avlidna personer. Minskliga
bestdndsdelar fran foster och embryon kan i varje EU-
medlemsstat ge upphov till en debatt eller rentav en etisk
kontrovers som det skulle vara svart att hanterainom unionens
ram.

6.5.3.  EESK stiller sig positiv till att organ undantas fran
direktivets tillimpningsomrdde, eftersom detta motiveras av
att organ inte kan bevaras. Ett organ behandlas enligt sirskilda,
specifika och olika forfaranden beroende pé forutsattningarna
for transplantationen.

6.5.4.  EESK anser att definitionen av "distribution” inte skall
omlfatta transport, som utgor en sarskild verksamhet, och som
for 6vrigt ar foremdl for ett sdrskilt omndmnande i artikel 23.

6.5.5.  EESK foresldr att det franska uttrycket “transplanta-
tion” ersdtts med den gingse franska terminologin “greffe”
(som anvinds i uttrycket "greffes de tissus”, "vdvnadstransplan-
tat”’) och "administration” (som till exempel anvinds for viss
cellterapi), samt att "patient” anvinds i stdllet for "mottagare”,
eftersom uttrycket "mottagare” kan leda till att definitionen
begrinsas till implantati en annan ménniskas kropp (allotrans-

plantat).

6.5.6.  Det skulle vara onskvirt att ytterligare precisera
uttrycket “senarelagd autolog anvdndning” i analogi med
den definition som ges i bloddirektivet, och som &4r mer
betydelsemittad ("en transfusion ddr givaren och mottagaren
ir samma person och dir blod och blodkomponenter som
tappats och deponerats i forvig anvinds”).
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6.5.6.1.  Sirskilda bestimmelser bor gilla for 7.1.2.  Forvaring [...] bor ersdttas med lagring (eng. storage)

— autologa celler,
— autolog vdvnad for anvindning i framtiden,
— operationsmaterial och placenta,

— vévnader och celler avsedda for plastikkirurgi.

6.5.7.  EESK anser att det dr viktigt att ingdende definiera de
bdda begreppen “sparbarhet” och “biologisk 6vervakning”,
eftersom de namns uttryckligen i artiklarna 10 och 11.

—  Sparbarhet: Alla upplysningar och atgirder som gor det
mojligt att f6lja och snabbt aterfinna alla steg fran urval
av givare till terapeutisk anvdndning av vdvnader och
celler, over tillvaratagande och insamling, kontroll, bear-
betning, bevarande och distribution. Sparbarheten gor
det mojligt att uppritta en forbindelse mellan givaren och
den eller de mottagande patienterna. Den upprittas
pd grundval av ett kodningssystem for skydd av den
personliga anonymiteten.

— Biologisk 6vervakning: En 6vervakning som bland annat
bygger pd information frin sparbarhetsprocessen och
som omfattar alla organiserade Gvervakningsforfaranden
ndr det gller dels biverkningar och avvikande hindelser
som drabbar givare, mottagare och patienter, dels epide-
miologisk uppfoljning av givarna.

7. Allminna forslag

7.1.  Titeln: Definitionen av titeln 4r ofullstindig

7.1.1.  —tillvaratagande [...] ersitts med:

— tillvaratagande: kirurgiskt ingrepp utfort av specialister
(frain sjukhuset eller vivnadsbanken) pd platsen eller
under transport till en annan plats.

— insamling: kirurgisk verksamhet gallande operationsrester
(larbenshalsar, utopererade hjirtan) eller moderkakor
samt kirurgisk verksamhet i friga om stamceller.

—  forvirv (eng. procurement): administrativt och medicinskt
forfarande for att erhdlla vivnad eller celler fran ett
annat godkint organ (vdvnadsbank, steriliserings- eller
desaktiveringslaboratorier utan stdllning som vdvnads-
banker, sjukhusavdelningar for cellterapi).

En annan mojlighet dr att behélla tillvaratagande i hela texten
i forslaget till direktiv men att definitionen av detta i artikel 3
e omfattar ovanniamnda tre begrepp.

som ticker hela processen for bibehdllande (beredningens
dynamiska och tekniska skede) och bevarande (statiskt skede
for bibehdllande av vavnader eller celler i ursprungligt skick).

7.1.3.  av manskligt ursprung i slutet av titeln skulle battre
ticka dmnesomradet.

7.1.4.  Titeln skulle alltsd lyda som foljer:

“Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om att
faststdlla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer f6r donation,
tillvaratagande, insamling, f6rvarv, kontroll, bearbetning,
bevarande och distribution av vdvnader och celler av
minskligt ursprung.”

7.2.  Forslaget till direktiv faststaller i sju mycket uttimman-
de kapitel vilka tillstindsregler som skall gilla for de specialise-
rade inréttningarna, dvs. vivnadsbankerna. Auktorisation skul-
le ges till enheter som innehar tillstdnd.

Det vore dock motiverat att utarbeta en bilaga med en
forteckning 6ver godkinda produkter — varje produkt for sig
— inom detta specialomrdde. Med hinsyn till den snabba
utvecklingen inom denna sektor bor bilagan publiceras ofta
och via ett okomplicerat férfarande.

7.3. I direktivets text bor man infora en forpliktelse att
inneha ett "forfarandetillstand for beredning av ett visst slag av
produkter (vdvnads- eller cellprodukter)” med beskrivning av
operationsformerna och praxis for varje produkttyp under alla
skeden fran tillvaratagande till distribution

7.3.1.  Detta kunde ingd under artikel 20, ddr det nu endast
talas om "standardrutiner”.

7.3.2.  Detta tillstaind kunde tilldelas av sidan(a) "behorig(a)
myndighet(er)” som avses i artikel 4, forsta stycket, vilket
skulle utgora en garanti for medicinsk sikerhet och for
transplantatens kvalitet.

7.4.  1de fall dé tillimpningsomréddet for dessa vivnader och
celler giller andra anvindningssyften som kriver fordjupad
forskning och en hog grad av teknik, tex. i frdga om
behandlingar som inte syftar till att aterskapa en funktion pd
samma sitt som vid transplantation av vdvnader och celler
(vilket kraver odling och sdrskild hantering), anser EESK att det
behovs ett sdrskilt direktiv f6r sddan anvindning.
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7.5.  Avtal mellan vivnadsbanker och medicinska leverantarer och/
eller anvindare av vivnader (liksom dven for cellterapienheter
och halsovardsinrattningar)

7.5.1.  Inget sddant avtal omtalas i artikel 24 (Vdivnadsban-
kernas forhallande till tredje part) eller artikel 25 (Tillgdng till
minskliga viavnader och celler).

7.5.2.  Sadana avtal dr vanliga i de flesta linder. De styr
forhallandet mellan leverantoren av transplantat (vivnadsban-
ken) och den kirurg eller virdinrattning som anvinder trans-
plantatet 4 ena sidan, samt mellan den tillvaratagande kirurgen/
véardinrittningen och vdvnadsbanken & den andra i form av ett
kontrakt som upptar kvalitativa och kvantitativa ataganden,
ansvar, forbindelse- och transportteknik, fakturering och tvist-
16sning.

7.5.3. Det vore lampligt att pd EU-nivd infora ett sidant
system, gdrna underartikel 25 (Tillgdng till manskliga vivnader
och celler).

7.6. Kliniska test

Samtidigt som de kliniska testerna for anvindning av vivnader
och celler i terapeutiskt syfte kan kvarstd inom ramen for
direktivet, bor man dessutom utarbeta sirskilda bestimmelser
som beaktar deras sdrdrag (tillstdnd for tillvaratagande, bear-
betning och tillimpningar inom ramen for kliniska test)
och gillande bestimmelser for biomedicinsk forskning. Per
definition behover kliniska test inte ske genom forfaranden
som tidigare har produktgodkints.

7.7.  Ett europeiskt halsointyg

7.7.1.  Det vore motiverat att infora ett europeiskt halsoin-
tyg for alla vavnads- och cellprodukter som avses i direktivet
dé dessa bereds vid vavnadsbanker i medlemsstaterna.

7.7.2.  Detta intyg skulle utgora en redovisning 6ver obliga-
toriska test och teknologier for biologiskt godkidnnande av
dessa produkter. Pd detta sitt skulle intyget underlitta utbytet
mellan olika lander.

7.7.3. EESK anser att det bor inrittas en central databank
med all information om de auktoriserade bankerna, informa-
tion om de produkter som vivnadsbankerna eller Gvriga
auktoriserade institut har och/eller framstéller samt informa-
tion om hilsointyg och biologisk kontroll.

7.8.  Sammanblandning av Vavnadsbanken och enheter som hand-
har celler

[ direktivet bor man genomgdende gora fortydliganden mot
bakgrund av definitionen av vdvnadsbanken:

—  Vivnads- och cellbanken
—  Cellbanken

—  Enbhet for cellterapi

—  Vivnadsinrittning

—  Tredje parts inrdttning — tillhandahallande av hogteknolo-
giska metoder.

7.9.  EESK anser att konsekvensanalysforfarandet ar otill-
fredsstillande och forordar inte bara en mer ingdende analys,
utan dven att regelbunden rapportering inférs, ndgot som dven
skulle kunna vara virdefullt for de tillimpningsomrdden som
for nirvarande inte omfattas men dir kommissionen har for
avsikt att ldgga fram direktivforslag i framtiden.

8. Slutsatser

8.1.  Detta sirdirektiv dr bradskande. De foreslagna bestim-
melserna dr nddvindiga och sinsemellan sammanhingande,
vilket framgdr av den rittsliga infallsvinkeln. Dessutom utgér
dessa overforingar av vivnader och celler fran basvirderingar
som anonymitet for donatorn, frivillighet och ddrmed sam-
manhingande solidaritet samt kostnadsfrihet for organ fran
minniskor.

8.2.  EESK har gjort samma iakttagelse som kommissionen:
Med tanke pd den mycket snabba utvecklingstakten inom
vetenskapen pd dessa omrdden vore det motiverat att limna
utrymme fOr dndringar i texten och uppdatera den regelbundet
efterhand som belagda vetenskapliga framsteg har gjorts. Detta
skall ske i samklang med samstimmighetsprincipen.

8.3.  Det vore motiverat att i direktivtexten formulera ett
“torfarandetillstind” for beredning av ett visst slag av produkter
(vdvnads- eller cellprodukter) med beskrivning av operations-
formerna och praxis for varje produkttyp under alla skeden
fran tillvaratagande till distribution. Detta tillstind skulle
utgora en garanti for hilsosdkerheten och for transplantaten.

8.4.  Att tydligt faststilla ansvaret for varje aktor

Ansvaret for indragning av en produkt (vdvnad eller celler)
dligger i vanliga fall vavnadsbanken. Ansvaret for halsosikerhet
i fraiga om en produkt kan dock fordelas pa tre omraden:

— Vardinrittningen, tillvaratagande- eller insamlingsstallet:
val av mojlig donator, tekniska och hilsomassiga forhal-
landen, sparbarhet och biologisk 6vervakning.
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— Vivnadsbanken eller enheten for cellterapi: berednings-
processen, mikrobiologisk kontroll (smittsamma sjukdo-
mar, bakterier osv.), biologiskt och funktionellt godkin-
nande, sparbarhet, biologisk 6vervakning.

— Transplantationskirurgen: utvdrdering av risker/vinster
mot produktens sanitdra bakgrund och med beaktande
av patientens akuta behov, sparbarhet.

8.5. Avtal mellan vdvnadsbanker och medicinska le-
verantorer och/eller anvindare av vivnader (liksom édven for

Bryssel den 11 december 2002.

cellterapienheter och vardinrittningar) bor utarbetas pa
EU-niva.

8.6.  Med tanke pd att bilagorna utgor en visentlig del av
direktivet kan en regelbunden uppdatering av dessa méjligen
bromsas upp av administrativa orsaker. Darfor anser EESK att
artikel 29 bor innehdlla ett omndmnande om regelbunden
anpassning av dessa bilagor till vetenskapliga framsteg och
gora det obligatoriskt att omarbeta dessa bilagor vartannat ar.

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs

ordforande
Roger BRIESCH

Yttrande frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om "Meddelande frin kommissio-
nen till ridet och Europaparlamentet om en gemenskapspolitik for dtervindande av personer
som vistas olagligt”

(KOM(2002) 564 slutlig)

(2003/C 85/15)

Den 14 oktober 2002 beslutade kommissionen att i enlighet med artikel 262 i EG-fordraget radfraga
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om ovanndmnda meddelande.

Facksektionen for sysselsittning, sociala frigor och medborgarna, som forberett drendet, antog sitt
yttrande den 25 november 2002. Foredragande utan studiegrupp var Luis Miguel Pariza Castaflos.

Vid sin 395:e plenarsession den 11 och 12 december 2002 (sammantrddet den 11 december) antog
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén f6ljande yttrande med 103 roster for, 1 rost emot och

10 nedlagda roster.

1. Sammanfattning av grunddokumentet

1.1.  Atervindandepolitiken presenteras av kommissionen
som en nodvindig del av gemenskapspolitiken for invandring
och asyl. Kommissionen framhaller att man & ena sidan méste
starka de lagliga invandringsvigarna och mojligheten att
erbjuda skydd &t dem som behover det, men att man & andra
sidan bor tillimpa atervindande (helst frivilligt men om sd
krdvs dven pdtvingat dtervindande) nir det giller olagliga
invandrare. "Ett trovardigt hot om pétvingat dtervindande och
effektiva mojligheter att verkstilla detta hot” ger namligen "en
tydlig signal till personer som vistas olagligt i medlemsstaterna
och till potentiella olagliga migranter utanfor EU om att olaglig

inresa och vistelse inte leder till en 6nskad stabil bosittning” (*).
Atervandandepolitiken 4r dirmed ett nédvandigt komplement
till den 6vergripande invandrings- och asylpolitiken.

1.2.  Kommissionens meddelande uppfyller dven kravet fran
Europeiska rddet i Sevilla den 21-22 juni 2002 pd att
grunderna for en politik for utvisning och atersindande skall
antas senast fore drsskiftet.

1.3.  Kommissionen hade redan tidigare tagit upp denna
frdga genom att anordna en bred diskussion innan grunden
lades for en dtervindandepolitik. Darfor lade kommissionen

(*) Punkt 1.2.2 andra stycket i meddelandet.



