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1. INLEDNING

Enligt artikel 251.2 tredje stycket led c i EG-fordraget skall kommissionen yttra sig om de
andringar som Europaparlamentet foreslagit vid den andra behandlingen. Nedan lagger
kommissionen fram sina synpunkter pa de atta andringar som parlamentet godkant.

2. BAKGRUND

Den 26 januari 2001 6verlamnade kommissionen till radet och Europaparlamentet pa grundval
av artikel 152 i EG-fordraget ett forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om att

faststalla kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, bearbetning, férvaring och

distribution av humanblod och blodkomponenter och om &ndring av radets direktiv

2001/83/EG (KOM(2000) 816 slutlig) - 2000/323(COD).

Ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén avgav sina yttranden den 30 maj
respektive den 20 september 2001.

Den 6 september 2001 avgav Europaparlamentet ett forsta yttrande om kommissionens forslag
och godkénde ett betédnkande med 70 andringar.

Den 15 november 2001 antog kommissionen efter att ha granskat de &ndringar som
Europaparlamentet foreslagit ett &ndrat férslag i enlighet med artikel 250 i EG-fordraget.

Den 14 februari 2002 antog radet sin gemensamma standpunkt i enlighet med artikel 251 i EG-
fordraget.

Kommissionen avgav sitt yttrande om den gemensamma standpunkten den 26 februari 2002.

Den 12 juni 2002 antog Europaparlamentet vid sin andra behandling en lagstiftningsresolution,
inklusive atta andringar av radets gemensamma standpunkt.



3. SYFTET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Detta ar ett forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om att faststalla kvalitets- och
sékerhetsnormer fér insamling, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av humanblod
och blodkomponenter och om andring av radets direktiv 2001/83/EG. Det ar ett forsok att fylla
den nuvarande luckan i gemenskapslagstiftningen nar det géller att garantera en hdog grad av
kvalitet och sakerhet for blod och blodkomponenter. Syftet med forslaget ar féljande:

— Faststalla kvalitets- och sékerhetsnormer for blod och blodprodukter for terapeutiskt bruk.

— Skéarpa lamplighetskraven for blod- och plasmagivare samt kraven vid screening av donerat
blod i Europeiska gemenskapen.

— Faststéalla foreskrifter pA medlemsstatsniva for de organisationer och inrattningar som
samlar in, kontrollerar, bearbetar, forvarar och distribuerar helblod och blodkomponenter
samt inrétta nationella system for ackreditering och dvervakning.

— Faststalla bestammelser pad gemenskapsniva for kvalitetssystem for inrattningar for
blodverksamhet.

— Faststalla gemensamma bestammelser pa gemenskapsniva nar det galler utbildning av den
personal som direkt sysslar med insamling, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution
av helblod och blodkomponenter, utan att det paverkar tillampningen av gallande
lagstiftning; och

— faststélla regler som géller i hela gemenskapen for hur man kan se till att helblod och
blodkomponenter kan sparas fran blodgivare till patient.

4. KOMMISSIONENS SYNPUNKTER PA EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGAR

Europaparlamentets betankande fran den andra behandlingen grundar sig pa den gemensamma
standpunkten.

| f6ljande punkter anges kommissionens kommentarer till varje andring. Fére omréstningen pa
plenarsammantradet meddelade kommissionen att den godtar sex andringsforslag fullt ut (9,
12, 13, 15, 25, 27) och tva delvis (14, 20). Inget andringsforslag avslas. Med hansyn till
resultatet av omrostningen i parlamentet och for att géra det enklare fér radet och parlamentet
att na slutlig enighet om dessa andringsforslag anser kommissionen det nu vara befogat att
godta alla andringar fullt ut.

Andringsforslag som kommissionen godtar
« Andringsforslag 9 som infér en definition av begreppet "inspektion” godtas.

« Andringsforslag 12, enligt vilket uppgifterna for blodévervakningen skall bevaras i minst
30 ar, godtas av kommissionen, dven om det &ar betungande. Ett mindre betungande, men
effektivt alternativ kunde vara att begransa tillampningen av 30-arsperioden endast till
sparbarhetsuppgifterna (som utgor en betydande del av uppgifterna for blodévervakning).

« Kravet i andringsforslag 13 pa att medlemsstaterna vart tredje ar skall rapportera till
kommissionen om frivillig blodgivning utan erséttning godtas, eftersom det &ar forenligt med
de allménna rapporteringskraven.



5.

| &ndringsforslag 14 kravs att testerna for kontroll av bloddonationerna gors i enlighet med
metoder som aterspeglar det radande basta tillvdgagangssattet som definieras, regelbundet
ses Over och uppdateras i samrad med experter. Detta &r redan inskrivet i direktivet genom
kommittéforfarandet (artiklarna 27 och 28) och genom den vetenskapliga kommittén (artikel
29). Det garanterar att de tester som anvands pa ett lampligt satt uppdateras och ses 6ver av
experter med hénsyn till den vetenskapliga utvecklingen. Kommissionen kan darfér godta
detta andringsforslag.

Andringsforslag 15, enligt vilket kommissionen regelbundet skall sammantrada med
expertdelegationer godtas av kommissionen.

| andringsforslag 20konstateras det att frivillig blodgivning utan ersattnsigkerstaller ett
gott halsoskydd. Aven om kommissionen gérna skulle ersatta uttryekes@kerstalla ett
gott halsoskydd" medf®r att bidra till... " &r den beredd att godta texten for att enighet
skall kunna nas.

Kravet iandringsforslag 25pa en halsoundersokning av givaren godtas av kommissionen.

Inforandet iandringsforslag 27av en definition av begreppet "bloddvervakning” godtas av
kommissionen.

SLUTSATS

Kommissionen ar positiv till de atta andringar av den gemensamma standpunkten som
Europaparlamentet godkant.



