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ZAndring 1

Forslag til forordning

Betragtning 3

Kommissionens forslag

forretningsordenens artikel 59, stk. 4, fjerde afsnit (A9-0250/2023).

ZEndring

For sd vidt angdr artikel 168, stk. 4, litra a), i TEUF skal 3) For sd vidt angar artikel 168, stk. 4, litra a), i TEUF skal
standarder for sikkerheden ved og kvaliteten af organer standarder for sikkerheden ved og kvaliteten af organer
og SoHO’er, blod og blodprodukter sikre et hejt og SoHO’er, blod og blodprodukter sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne forordning har derfor sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne forordning har derfor
til formdl at fastsatte hoje standarder ved bla. at sikre til formél at fastsette hoje kvalitets- og sikkerheds-
beskyttelsen af SoHO-donorer, under hensyntagen til standarder ved bla. at sikre beskyttelsen af SoHO-do-
deres grundlaggende rolle i leveringen af SoHO'er og for norer, under hensyntagen til deres grundleeggende rolle i
recipienterne, samt foranstaltninger til at overvige og leveringen af SoHO'er og for recipienterne, samt foran-
understotte et tilstraekkeligt udbud af SoHO'er, der er af staltninger til at overvage og understatte et tilstrakkeligt
kritisk betydning for patienternes sundhed. udbud af SoHO'er, der er af kritisk betydning for
patienternes sundhed. I henhold til artikel 3 i Den
Europeiske Unions charter om grundleggende rettig-
heder bor disse sikkerhedsstandarder baseres pd det
grundleggende princip om, at menneskekroppen og dele
heraf som sddan ikke kan kommercialiseres.
(") Sagen blev henvist til fornyet behandling i det kompetente udvalg med henblik pd interinstitutionelle forhandlinger, jf.
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ZAndring 2

Forslag til forordning

Betragtning 4

Kommissionens forslag

()

(*7)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF (*°)
og 2004/23[EF (") udger Unionens regelset for hen-
holdsvis blod og vev og celler. Selv om disse direktiver til
en vis grad har harmoniseret medlemsstaternes regler om
sikkerheden ved og kvaliteten af blod, veev og celler, giver
de medlemsstaterne et betydeligt antal forskellige (valg)
muligheder for s vidt angar gennemforelsen af de regler,
de indeholder. Dette resulterer i indbyrdes forskelle pa de
nationale regler, hvilket kan skabe hindringer for udveks-
ling af disse substanser pd tvers af grenserne. Der er
behov for en tilbundsgdende revision af navnte direktiver
med henblik pd at indfere et robust, gennemsigtigt,
ajourfort og bearedygtigt regelset for disse substanser,
som garanterer sikkerhed og kvalitet for alle involverede
parter, oger retssikkerheden og understotter en konti-
nuerlig forsyning og samtidig fremmer innovation til
gavn for folkesundheden. For at opnd en sammen-
hangende anvendelse af de retlige rammer ber direktiv
2002/98/EF og 2004/23/EF ophaves og erstattes af en
forordning.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv.  2002/98/EF  af
27. januar 2003 om fastswttelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter og om @ndring
af direktiv 2001/83/EF (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23EF af 31. marts
2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering,
opbevaring og distribution af humane vav og celler (EUT L 102
af 7.4.2004, s. 48).

AEndring

(4) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98EF (*%) og

(‘)

(*7)

2004/23[EF (V) udger Unionens regelset for henholdsvis
blod og vav og celler. Selv om disse direktiver til en vis grad
har harmoniseret medlemsstaternes regler om sikkerheden
ved og kvaliteten af blod, vev og celler, giver de
medlemsstaterne et betydeligt antal forskellige (valg)mulig-
heder for sd vidt angdr gennemforelsen af de regler, de
indeholder. Dette resulterer i indbyrdes forskelle pd de
nationale regler, hvilket kan skabe hindringer for udveksling
af disse substanser pd tvaers af greenserne. Der er behov for
en tilbundsgdende revision af navnte direktiver med henblik
pd at indfere et robust, gennemsigtigt, ajourfert og
baredygtigt regelsat for disse substanser, som garanterer
sikkerhed og kvalitet for alle involverede parter, oger
retssikkerheden og understotter en kontinuerlig forsyning
og samtidig fremmer innovation til gavn for folkesundheden
og den greenseoverskridende deling af disse substanser. For
at opnd en sammenhangende anvendelse af de retlige
rammer bor direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF ophaves
og erstattes af en forordning.

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv.  2002/98/EF  af
27. januar 2003 om fastsxttelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter og om @ndring
af direktiv 2001/83/EF (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23EF af 31. marts
2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering,
opbevaring og distribution af humane veav og celler (EUT L 102
af 7.4.2004, s. 48).
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Andring 3

Forslag til forordning

Betragtning 5

Kommissionens forslag

Direktiv 2002/98/EF og 2004/23[EF er indbyrdes teet
forbundne og indeholder meget ens bestemmelser om
tilsyn og indbyrdes tilsvarende principper for sikkerhed
og kvalitet i de to sektorer, de regulerer. Dertil kommer, at
mange myndigheder og operaterer arbejder pa tvars af
disse sektorer. Da denne forordning har til formal at
definere principper pa hejt niveau, som vil vare felles for
blod- og vavs- og cellesektoren, bar den erstatte disse
direktiver og samle de reviderede bestemmelser i én
retsakt.

AEndring

Zndring 4

Direktiv 2002/98/EF og 2004/23[EF er indbyrdes tet
forbundne og indeholder meget ens bestemmelser om
tilsyn og indbyrdes tilsvarende principper for sikkerhed
og kvalitet i de to sektorer, de regulerer. Dertil kommer, at
mange myndigheder og operaterer arbejder pa tvaers af
disse sektorer. Da denne forordning har til formal at
definere principper pa hejt niveau, som vil vare falles for
blod- og vavs- og cellesektoren, bar den erstatte disse
direktiver og samle de reviderede bestemmelser i én
retsakt under hensyntagen til de scerlige egenskaber for
hver type af substanser som angivet i de tekniske
retningslinjer, der henvises til i denne forordning.

Forslag til forordning

Betragtning 9

Kommissionens forslag

Alle SoHO’er, der er bestemt til anvendelse i mennesker,
er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade.
SoHO’er kan fremstilles og opbevares pd en rakke
forskellige mader, hvorved de bliver til SOHO-praparater,
som kan anvendes i recipienter. Under sddanne om-
steendigheder ber denne forordning finde anvendelse pa
alle aktiviteter fra rekruttering af donorer til anvendelse i
mennesker og monitorering af resultater. SOHO’r eller
SoHO-praparater kan ogsd anvendes til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller
som udgangs-[rdmateriale hertil, navnlig om medicinsk
udstyr, som reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 (*), om legemidler, som
reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF (**) og ved Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 726/2004 (*!), herunder om lagemid-
ler til avanceret terapi, som reguleret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 (*),
eller om fedevarer, som reguleret ved Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 (**). De
kriterier, der definerer, hvorndr SoHO’er eller SOHO-prae-
parater bliver produkter, der er reguleret ved anden
EU-lovgivning, er ikke defineret i denne forordning, men
er defineret i navnte andre retsakter. Denne forordning
ber desuden finde anvendelse med forbehold af EU-lov-
givningen om genetisk modificerede organismer.

Andring

(9) Alle SoHO’er, der er bestemt til anvendelse i mennesker, er

omfattet af denne forordnings anvendelsesomride. Arti-
kel 53, 54, 55 og 56 i denne forordning ber ogsd finde
anvendelse pd SoHO-donationer bestemt til forskning.
SoHO’er kan fremstilles og opbevares pa en rakke forskellige
madder, hvorved de bliver til SoHO-praparater, som kan
anvendes i recipienter. Under sddanne omstendigheder ber
denne forordning finde anvendelse pa alle aktiviteter fra
rekruttering af donorer til anvendelse i mennesker og
monitorering af resultater. SoOHO'er eller SOHO-praparater
kan ogsd anvendes til fremstilling af produkter, der er
reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-|
rdmateriale hertil, navnlig om medicinsk udstyr, som
reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/745 (%), om legemidler, som reguleret ved
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF (*) og
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004 ('), herunder om laegemidler til avanceret
terapi, som reguleret ved Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1394/2007 (*2), eller om fodevarer, som
reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1925/2006 (¥}). De kriterier, der definerer, hvornar
SoHO’%r eller SoHO-praparater bliver produkter, der er
reguleret ved anden EU-lovgivning, er ikke defineret i denne
forordning, men er defineret i naevnte andre retsakter. Denne
forordning ber desuden finde anvendelse med forbehold af
EU-lovgivningen om genetisk modificerede organismer.
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Kommissionens forslag

("))

(*)

(*)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af

5. april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83[EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Ridets direktiv 90/385/EQF
og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv. 2001/83/EF  af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts 2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske
leegemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af
13. november 2007 om legemidler til avanceret terapi og om
@ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004
(EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af
20. december 2006 om tilseetning af vitaminer og mineraler samt
visse andre stoffer til fodevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).

Andring

("))

(*)

(*)

Zndring 5

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af

5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv
2001/83[EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Ridets direktiv 90/385/EQF
og 93/42[EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv. 2001/83/EF  af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts 2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overviagning af human- og veterinzermedicinske
leegemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af
13. november 2007 om lagemidler til avanceret terapi og om
@ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004
(EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af
20. december 2006 om tilseetning af vitaminer og mineraler samt
visse andre stoffer til fodevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).

Forslag til forordning

Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10)

Ved procedurer med autolog anvendelse af SoOHO’er uden
nogen form for bearbejdning, forarbejdning eller opbeva-
ring ville anvendelsen af denne forordning ikke sta i et
rimeligt forhold til de begreensede kvalitets- og sikker-
hedsrisici, der kan forekomme ved sddanne procedurer.
Nar autologe SoHO'er indsamles og forarbejdes, inden de
igen anvendes pd den samme person, opstar der risici,
som ber mindskes. De anvendte processer ma derfor
nedvendigvis vurderes og godkendes for at sikre, at de
bevisligt er sikre og effektive for recipienten. Nar autologe
SoHO’er indsamles med henblik pd forarbejdning, og
ogsd under opbevaringen, opstar der ligeledes risiko for
krydskontaminering, tab af sporbarhed eller beskadigelse
af den pagaldende substans’ biologiske egenskaber, som
er nedvendige for effektiviteten i recipienten. Kravene
vedrerende godkendelse af SOHO-centre ber derfor finde
anvendelse.

ZEndring

(10)

Ved procedurer med autolog anvendelse af SoHO’er uden
nogen form for bearbejdning, forarbejdning eller opbeva-
ring ville anvendelsen af denne forordning ikke st i et
rimeligt forhold til de begrensede kvalitets- og sikker-
hedsrisici, der kan forekomme ved sddanne procedurer.
Desuden bor denne forordning ikke finde anvendelse,
hvis hdndteringen af SoHO er foregdr i forbindelse med
et kirurgisk indgreb inden for et sterilt felt eller i et
lukket system ved hjelp af medicinsk udstyr. Nér
autologe SoHO’er indsamles og forarbejdes, inden de
igen anvendes pd den samme person, opstdr der risici,
som ber mindskes. De anvendte processer ma derfor
nedvendigvis vurderes og godkendes for at sikre, at de
bevisligt er sikre og effektive for recipienten. Nar autologe
SoHO’er indsamles med henblik pé forarbejdning, og
ogsd under opbevaringen, opstar der ligeledes risiko for
krydskontaminering, kontaminering af

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



EUT C af 22.3.2024

DA

Kommissionens forslag

Andring

Zndring 6

sundhedspersonale eller miljokontaminering, tab af
sporbarhed eller beskadigelse af den pagaldende substans’
biologiske egenskaber, som er nedvendige for effektivi-
teten eller funktionaliteten i recipienten. Kravene
vedrerende godkendelse af SOHO-centre ber derfor finde
anvendelse.

Forslag til forordning

Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11)

For sd vidt anvendelse af SoHO'er til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller
som udgangs- og ramateriale hertil ber denne forordning,
for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau og bidrage til
juridisk klarhed og sikkerhed, finde anvendelse, i det
omfang de aktiviteter, de underkastes, ikke er reguleret af
de pdgzldende andre lovgivningsmassige EU-rammer.
Uden at det bergrer anden EU-lovgivning, navnlig direktiv
2001/83[EF og forordning (EF) nr. 726/2004, (EF)
nr. 1925/2006, (EF) nr. 13942007 og (EU) 2017/745,
ber narverende forordning som minimum finde an-
vendelse pd rekruttering og udvelgelse af donorer,
donation, indsamling og donortestning samt pa frigivelse,
distribution, import og eksport, nir disse aktiviteter
vedrorer SoHO’er op til det tidspunkt, hvor disse
overfores til operatorer, der er reguleret ved anden
EU-lovgivning. Det betyder, at en taet interaktion mellem
dette regelsat og andre relaterede rammer er afgerende
for at sikre samspil og sammenhang mellem de relevante
retlige rammer — uden huller eller overlapninger.

ZEndring

(11)

()

For sd vidt anvendelse af SoHO’er til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller
som udgangs- og rdmateriale hertil bor denne forordning,
for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau og bidrage til
juridisk klarhed og sikkerhed, finde anvendelse, i det
omfang de aktiviteter, de underkastes, ikke er reguleret af
de pdgzldende andre lovgivningsmassige EU-rammer.
Uden at det bergrer anden EU-lovgivning, navnlig direktiv
2001/83[EF og forordning (EF) nr. 726/2004, (EF)
nr. 1925/2006, (EF) nr. 1394/2007, (EU) 2017/745 og
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
nr. 536/2014 (**), ber narverende forordning som
minimum finde anvendelse pd rekruttering og udvealgelse
af donorer, donation, indsamling og donortestning samt
pa frigivelse, distribution, udstedelse, import og eksport,
ndr disse aktiviteter vedrerer SoOHO'er op til det tidspunkt,
hvor disse overfores til operaterer, der er reguleret ved
anden EU-lovgivning. Det betyder, at en tet interaktion
mellem dette regelset og andre relaterede rammer er
afgarende for at sikre samspil og sammenhang mellem
de relevante retlige rammer — uden huller eller over-
lapninger.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 536/2014

af 16. april 2014 om kliniske forsog med humanmedicinske
legemidler og om ophevelse af direktiv. 2001/20/EF
(EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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ZAndring 7

Forslag til forordning

Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13)

I betragtning af SoHO’ernes serlige karakter som folge af
deres menneskelige oprindelse og den stigende efter-
sporgsel efter disse substanser til anvendelse i mennesker
eller til fremstilling af produkter, der er reguleret ved
anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/rdmateriale
hertil, er det nedvendigt at sikre et hojt sundhedsbeskyt-
telsesniveau for sdvel donorer som recipienter. SOHO ber
tilvejebringes fra personer, der har en sddan helbredstil-
stand, at donationen ikke vil have skadelige virkninger.
Denne forordning ber derfor indeholde principper og
tekniske regler for overvagning og beskyttelse af donorer.
Da de forskellige former for donation indebeerer
forskellige risici — af varierende betydning — for
donorerne, bor overvigningen af donorernes helbred std
i et rimeligt forhold til det relevante risikoniveau. Dette
er sarlig vigtigt, ndr donationen indebzrer en vis risiko
for donorens sundhed som folge af et behov for
forbehandling med laegemidler, et medicinsk indgreb for
at indsamle substansen eller et behov for, at donorerne
donerer gentagne gange. Donationer af oocytter,
knoglemarv, stamceller fra perifert blod og plasma bor
anses for potentielt at indebeere en betydelig risiko.

AEndring

(13)

[ betragtning af SoHO’ernes sarlige karakter som folge af
deres menneskelige oprindelse og den stigende efter-
sporgsel efter disse substanser til anvendelse i mennesker
eller til fremstilling af produkter, der er reguleret ved
anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/rdmateriale
hertil, er det nedvendigt at sikre et hejt sundhedsbeskyt-
telsesniveau for sdvel donorer som recipienter. SOHO bor
tilvejebringes fra personer, der har en sddan helbredstil-
stand, at donationen ikke vil have skadelige virkninger for
dem. Denne forordning ber derfor indeholde principper
og tekniske regler for overvigning og beskyttelse af
donorer. Dette er serlig vigtigt, nir donationen indebarer
en betydelig risiko for donorens sundhed, sdsom ndr der
er et behov for forbehandling med legemidler, f.eks. i
tilfeelde af oocytter, et medicinsk indgreb for at indsamle
substansen, f.eks. i tilfelde af knoglemarv eller stam-
celler fra perifert blod eller en mulighed for, at donorerne
donerer hyppigt, f.eks. i tilfelde af plasma. Da de
forskellige former for donation indebcerer forskellige
risici — af varierende betydning — for donorerne, bor
overvigningen af donorernes helbred std i et rimeligt
forhold til det relevante risikoniveau.
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ZAndring 8

Forslag til forordning

Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15)

Denne forordning er ikke til hinder for, at medlems-
staterne opretholder eller indferer strengere beskyttelses-
foranstaltninger, som er forenelige med EU-retten.
Medlemsstaterne ber underrette Kommissionen om
sddanne foranstaltninger. Strengere beskyttelsesforanstalt-
ninger, der etableres af medlemsstaterne, ber vere
evidensbaserede og vare rimelige i forhold til risikoen
for menneskers sundhed, f.cks. baseret pd generelle
sikkerhedsproblemer og tilsvarende risici i en medlems-
stat eller specifikke risici pd lokalt plan. Foranstaltnin-
gerne bor ikke medfore forskelsbehandling af personer pa
grund af ken, race eller etnisk oprindelse, religion eller
tro, handicap, alder eller seksuel orientering, medmindre
den pagaldende foranstaltning eller anvendelsen heraf er
objektivt begrundet i et legitimt mal, og midlerne til at
opfylde dette mal er hensigtsmaessige og nedvendige.

AEndring

(15)

Denne forordning er ikke til hinder for, at medlems-
staterne opretholder eller indferer strengere beskyttelses-
foranstaltninger, som er forenelige med EU-retten og
hviler pd princippet om den frivillige og ubetalte
karakter af donationer. Medlemsstaterne ber underrette
Kommissionen sd hurtigt som muligt efter deres
indforelse, sdledes at de andre medlemsstater kan blive
underrettet herom, via EU’s SoHO-platform, om
sddanne foranstaltninger. Strengere beskyttelsesforanstalt-
ninger, der etableres af medlemsstaterne, ber vere
evidensbaserede og vare rimelige i forhold til risikoen
for menneskers sundhed, f.eks. baseret pd generelle
sikkerhedsproblemer og tilsvarende risici i en medlems-
stat eller specifikke risici pd lokalt plan. Foranstaltnin-
gerne bor ikke medfore forskelsbehandling af personer pa
grund af ken, race eller etnisk oprindelse, religion eller
tro, handicap, alder eller seksuel orientering, medmindre
den pagaldende foranstaltning eller anvendelsen heraf er
objektivt begrundet i et legitimt mél, og pd grundlag af
videnskabelig evidens, og midlerne til at opfylde dette
mél er hensigtsmessige og nedvendige. For at forhindre
enhver form for forskelsbehandling er det hensigtsmees-
sigt at kreeve, at medlemsstaterne underretter Kommis-
sionen om sddanne foranstaltninger, der kan udgore
forskelsbehandling, navnlig da flere medlemsstater har
indfort restriktioner over for mend, der har sex med
maend, i bloddonationsprocedurer. Medlemsstaterne bor
derfor erstatte donoregnethedskriterier, der er baseret pd
seksuel orientering eller konsidentitet, med individuelle
risikobaserede screeningkriterier for alle donorer, uanset
deres kon eller seksuelle orientering.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj



DA

EUT C af 22.3.2024

Zndring 9

Forslag til forordning

Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16)

Denne forordning ber ikke gribe ind i national lovgivning
pd sundhedsomridet med andre mal end SoHO'ers
kvalitet og sikkerhed, som er forenelig med EU-retten,
navnlig ikke lovgivning vedrerende etiske aspekter.
Sddanne aspekter opstdr pd grund af substansernes
menneskelige oprindelse, som er af relevans for diverse
folsomme og etiske hensyn blandt medlemsstater og
borgere, sdsom adgang til sarlige tjenester, der anvender
SoHO'er. Denne forordning ber heller ikke gribe ind i
beslutninger af etisk art truffet af medlemsstaterne.
Sddanne beslutninger vedrerende etiske hensyn kan f.
eks. handle om anvendelsen, eller begrensninger for
anvendelsen, af bestemte typer SoHO’er eller bestemte
anvendelser af SoHO'er, herunder kensceller og em-
bryonale stamceller. Nar en medlemsstat tillader anven-
delse af sddanne celler, bor denne forordning finde fuld
anvendelse med henblik pad at garantere sikkerhed og
kvalitet og beskytte menneskers sundhed.

AEndring

(16)

Zndring 10

Denne forordning ber ikke gribe ind i national lovgivning
pd sundhedsomridet med andre mal end SoHO'ers
kvalitet og sikkerhed, ndr en sddan lovgivning er
forenelig med EU-retten, navnlig ikke lovgivning vedre-
rende etiske aspekter. Sddanne aspekter opstdr pa grund
af substansernes menneskelige oprindelse, som er af
relevans for diverse folsomme og etiske hensyn blandt
medlemsstater og borgere, sisom adgang til sarlige
tjenester, der anvender SoHO’er. Denne forordning ber
heller ikke gribe ind i beslutninger af etisk art truffet af
medlemsstaterne. Beslutninger bor dog overholde Den
Europeeiske Unions charter om grundleggende rettig-
heder, Sidanne beslutninger vedrorende etiske hensyn
kan f.eks. handle om anvendelsen, eller begransninger for
anvendelsen, af bestemte typer SoHO’er eller bestemte
anvendelser af SoHO'er, herunder kensceller og em-
bryonale stamceller. Nér en medlemsstat tillader anven-
delse af sddanne celler, bor denne forordning finde fuld
anvendelse med henblik pd at garantere sikkerhed og
kvalitet og beskytte menneskers sundhed.

Forslag til forordning

Betragtning 17

Kommissionens forslag

Det er ikke hensigten med denne forordning, at den skal
omfatte forskning, der omfatter anvendelse af SoHO’er,
ndr denne forskning ikke indeberer anvendelse i det
menneskelige legeme, f.eks. in vitro-forskning eller forsk-
ning med dyreforsag. Menneskelige substanser, der
anvendes i forskning, som omfatter studier, hvor de
anvendes i det menneskelige legeme, ber dog overholde
bestemmelserne i denne forordning.

Andring

Det er ikke hensigten med denne forordning, at den skal
omfatte forskning, der omfatter anvendelse af SoHOer,
ndr denne forskning ikke indeberer anvendelse i det
menneskelige legeme, f.eks. in vitro-forskning eller forsk-
ning med dyreforsegii, med undtagelse af bestemmelser
vedrorende Dbeskyttelse af donorer. Menneskelige sub-
stanser, der anvendes i forskning, som omfatter studier,
hvor de anvendes i det menneskelige legeme, ber dog
overholde bestemmelserne i denne forordning.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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DA

Andring 11

Forslag til forordning

Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)

(*)

Programmer for fremme af donation af SoHO’er ber, som
et grundleggende princip, baseres pd princippet om
frivillig og vederlagsfri donation, donors altruisme og
solidaritet mellem donor og recipient. Frivillig og
vederlagsfri SoHO-donation er ogsd en faktor, der kan
medvirke til hoje sikkerhedsstandarder for SoHO'er og
dermed til beskyttelse af menneskers sundhed. Det er
desuden anerkendt, bla. af Europarddets Komité for
Bioetik (*), at om end ekonomisk gevinst ber undgas,
kan det ogsé vare nedvendigt at sikre, at donorerne ikke
stilles ekonomisk ringere pd grund af deres donation.
Kompensation med det formal at eliminere en sidan
risiko er sledes acceptabel, men ber aldrig udgere et
incitament, der ville fa en donor til at vaere uhaderlig, nir
vedkommende oplyser sin medicinske eller adfeerdsmas-
sige historie, eller til at donere hyppigere, end det er
tilladt, hvilket ville afstedkomme risici for egen eller
potentielle recipienters sundhed. En sddan kompensation
ber derfor fastsettes af de nationale myndigheder pé et
niveau, der er passende i deres medlemsstat med henblik
pa opfyldelse af de relevante mdl.

Council of Europe Committee on Bioethics (DH-BIO). Guide for
the implementation of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (marts 2018). Tilgaengelig pd adressen
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

ZEndring

(18)

(*)

Programmer for fremme af donation af SoHO’er ber, som
et grundleggende princip, baseres pd princippet om
frivillig og vederlagsfri donation, donors altruisme og
solidaritet mellem donor og recipient. En sddan solida-
ritet bor bygges op fra de lokale og regionale niveauer
til det nationale niveau og EU-niveau og sikre auto-
nomi, fordele ansvaret for donation ligeligt pd tvers af
Unionens befolkning og sikre, at recipienterne modtager
passende behandlinger. Frivillig og vederlagsfri SoHO-
donation er ogsd en faktor, der bidrager til hoje
sikkerhedsstandarder for SoHO’er og dermed til beskyt-
telse af menneskers sundhed og ager offentlighedens
tillid til donationsordninger. Det er desuden anerkendt,
bl.a. af Europarddets Komité for Bioetik (**), at om end
gkonomisk gevinst ber undgds, kan det ogsd vere
acceptabelt at sikre, at donorerne ikke stilles gkonomisk
ringere pa grund af deres donation. Finansielt neutral
kompensation med det formdl at eliminere en sddan
risiko er séledes acceptabel, men ber aldrig give donorer
en finansiel gevinst eller udgore et incitament, der ville
fd en donor til at vere uheaderlig, ndr vedkommende
oplyser sin medicinske eller adfeerdsmaessige historie, eller
til at donere pd enhver mdde, der kan udgere en risiko,
navnlig donere hyppigere, end det er tilladt, hvilket ville
afstedkomme risici for egen eller potentielle recipienters
sundhed. Kompensation og godtgorelse bor under ingen
omstendigheder tjene som incitament til at rekruttere
donorer, bor ikke medfore en risiko for, at sdrbare
personer i samfundet for udnyttes, og bor ikke fore til
konkurrence mellem SoHO-enheder om rekruttering af
donorer. En sddan kompensation ber derfor vaere baseret
pd kvantificerbare kriterier, f.eks. den tid, der gives til
donationen, eller dokumenterede udgifter, og gennem-
sigtige kriterier, som fastsettes af de nationale myndig-
heder pé et niveau, der er berettiget og passende i deres
medlemsstat med henblik pé opfyldelse af princippet om
finansiel neutralitet. Rekrutteringskampagner og rekla-
mer bor ikke henvise til nogen form for kompensation
for at undgd risici for donorernes eller potentielle
donorers sundhed.

Council of Europe Committee on Bioethics (DH-BIO). Guide for
the implementation of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (marts 2018). Tilgaengelig pd adressen
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 241

Forslag til forordning

Betragtning 18 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(18a) Som anfort af Europarddets Komité for Bioetik (***) bor

(2411)

Zndring 12

donorer kunne fi kompensation for deres kvantificer-
bare udgifter og tab, hvad enten de er finansielle eller ¢j,
i forbindelse med en donation. Ved beregningen af en
sddan kompensation bor SoHO-enheder kunne tage
hensyn til ikke-finansielle variabler for at fastlegge det
passende niveau og den passende form for kompensa-
tion, der skal tildeles donorer, si lenge en sddan
kompensation er i overensstemmelse med princippet om
frivillig og vederlagsfri donation som fastsat i denne
forordning.

Vejledning fra Europarddets Komité om Bioetik i implemente-
ring af princippet om forbud mod ekonomisk gevinst for sd vidt
angdr det menneskelige legeme og dets dele fra levende eller
dode donorer, marts 2018. Tilgengelig pi folgende adresse:
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a

Forslag til forordning

Betragtning 19

Kommissionens forslag

For at bevare offentlighedens tillid til programmer for
donation og anvendelse af SoHO’er ber oplysninger, der
gives til potentielle donorer, recipienter eller laeger om
den sandsynlige anvendelse af og de forventelige fordele
ved bestemte SoHO'er eller SoHO-praparater, ndr de
anvendes i recipienter, ngje afspejle pélidelig videnskabe-
lig evidens. Dette burde sikre, at donorer, eller deres
familier, ikke presses til at donere via overdrevne
beskrivelser af fordele, og at potenticlle patienter ikke
far falske forhdbninger, nir de treeffer beslutninger
vedrgrende deres behandlingsmuligheder. Verifikation af
overholdelsen af denne forordning gennem tilsynsaktivi-
teter er af afgerende betydning for at sikre, at forordnin-
gens mal nds effektivt i hele Unionen. Ansvaret for at
handhave denne forordning ligger hos medlemsstaterne,
hvis kompetente myndigheder gennem tilretteleeggelse af
tilsynsaktiviteter ber overvige og verificere, at de
relevante EU-krav reelt overholdes og hindhaves.

Andring

For at bevare offentlighedens tillid til programmer for
donation og anvendelse af SoHO’er ber oplysninger, der
gives til potentielle donorer, recipienter eller leeger om
den sandsynlige anvendelse af og de forventelige fordele
ved bestemte SoHO'er eller SoHO-praparater, ndr de
anvendes i recipienter, ngje afspejle palidelig videnskabe-
lig evidens og md under ingen omstendigheder tilskrive
eller indikere sikkerheds- eller effektivitetsniveauer, som
ikke er understottet af videnskabelige metoder. Dette
burde sikre, at donorer, eller deres familier, ikke presses til
at donere via overdrevne beskrivelser af fordele, og at
potentielle recipienter ikke far falske forhabninger, nér de
treeffer beslutninger vedrerende deres behandlingsmulig-
heder. Verifikation af overholdelsen af denne forordning
gennem tilsynsaktiviteter er af afgerende betydning for at
sikre, at forordningens mal nés effektivt i hele Unionen.
Ansvaret for at handhave denne forordning ligger hos
medlemsstaterne, hvis kompetente myndigheder gennem
tilrettelaeggelse af tilsynsaktiviteter ber overvige og
verificere, at de relevante EU-krav reelt overholdes og
handhaves.
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Andring 13

Forslag til forordning

Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20)

Medlemsstaterne ber udpege kompetente myndigheder
for alle de omrdder, der falder ind under denne
forordnings anvendelsesomrdde. Medlemsstaterne har de
bedste forudsetninger for at identificere den eller de
kompetente myndigheder for hvert omrade, f.eks. efter
geografi, emne eller substans, men de ber ogsd vare
forpligtet til at udpege en enkelt national myndighed med
ansvar for at sikre en passende koordineret kommunika-
tion med andre medlemsstaters kompetente myndigheder
og med Kommissionen. I medlemsstater, hvor der kun
udpeges én kompetent myndighed, ber den nationale
SoHO-myndighed anses for at vare den samme som den
udpegede kompetente myndighed.

AEndring

(20)

Andring 14

Medlemsstaterne ber udpege kompetente myndigheder
for alle de omrdder, der falder ind under denne
forordnings anvendelsesomrdde. Medlemsstaterne har de
bedste forudsetninger for at identificere den eller de
kompetente myndigheder for hvert omrade, f.eks. efter
geografi, emne eller substans, men de ber ogsd vare
forpligtet til at udpege en enkelt uafhengig national
myndighed med ansvar for at sikre en passende
koordineret kommunikation med andre medlemsstaters
kompetente myndigheder og med Kommissionen. I
medlemsstater, hvor der kun udpeges én kompetent
myndighed, ber den nationale SoHO-myndighed anses
for at vaere den samme som den udpegede kompetente
myndighed. Listen over alle nationale kompetente
SoHO-myndigheder bor offentliggores.

Forslag til forordning

Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21)

Med henblik pa udferelsen af tilsynsaktiviteter med det
formdl at verificere, at SoHO-lovgivningen anvendes
korrekt, bor medlemsstaterne udpege kompetente myn-
digheder, der handler uathaengigt og upartisk. Det er
derfor vigtigt, at deres tilsynsfunktion er adskilt fra og
uathangig af udferelsen af SoHO-aktiviteter. Iser bor de
kompetente myndigheder ikke vare udsat for utilberlig
politisk pavirkning eller indblanding fra erhvervslivet,
som vil kunne pévirke deres upartiskhed ifm. varetagelsen
af deres opgaver.

ZEndring

Med henblik pa udferelsen af tilsynsaktiviteter med det
formdl at verificere, at SoHO-lovgivningen anvendes
korrekt, bor medlemsstaterne udpege kompetente myn-
digheder, der handler uathangigt og upartisk. Det er
derfor vigtigt, at deres tilsynsfunktion er adskilt fra og
uafhangig af udferelsen af SoHO-aktiviteter. Isaer bor de
kompetente myndigheder ikke vere udsat for utilberlig
politisk pavirkning eller indblanding fra erhvervslivet
eller andre aktorer, som vil kunne pévirke deres
upartiskhed ifm. varetagelsen af deres opgaver.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

11/97



DA

EUT C af 22.3.2024

ZAndring 15

Forslag til forordning

Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24)

I tilfaelde af tvivl om den reguleringsmaessige status for en
bestemt substans, et bestemt produkt eller en bestemt
aktivitet i henhold til denne forordning ber de kom-
petente myndigheder rddfere sig med de relevante
myndigheder med ansvar for andre relevante regelsat,
dvs. for legemidler, medicinsk udstyr, organer eller
fedevarer, med henblik pd at sikre sammenhangende
procedurer for anvendelsen af denne forordning. De
kompetente myndigheder ber skulle underrette SoHO-
koordineringsradet om resultatet af deres samrdd. Nar
SoHO’er eller SoHO-praparater anvendes til fremstilling
af produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning,
eller som udgangs-[rdmateriale hertil, ber de kompetente
myndigheder samarbejde med de relevante myndigheder
pa deres omrade. Dette samarbejde ber have til formdl at
fa fastlagt en felles tilgang til al efterfolgende kom-
munikation mellem de ansvarlige myndigheder for
SoHO’er og, som forngdent, andre relevante sektorer
vedrerende godkendelse og overvigning af SoHO'er eller
produkter fremstillet af SoHO’er. Det bor i princippet
veere op til medlemsstaterne at treffe afgorelse, i hvert
enkelt tilfeelde, om en substans’, et produkts eller en
aktivitets reguleringsmaessige status. For at sikre ensar-
tede afgorelser i alle medlemsstaterne i graensetilfelde bor
Kommissionen dog tillegges befgjelser til, pa eget initiativ
eller efter beherigt begrundet anmodning fra en med-
lemsstat, at treffe afgorelse om den reguleringsmeassige
status for en bestemt substans, et bestemt produkt eller en
bestemt aktivitet i henhold til denne forordning.

AEndring

(24)

I tilfeelde af tvivl om den reguleringsmaessige status for en
bestemt substans, et bestemt produkt eller en bestemt
aktivitet i henhold til denne forordning ber de kom-
petente myndigheder radfere sig med de relevante
myndigheder med ansvar for andre relevante regelsat,
dvs. for legemidler, avancerede behandlinger, medicinsk
udstyr, organer eller fodevarer, og SoOHO-koordinerings-
rddet (SCB) med henblik pé at sikre sammenhaengende
procedurer for anvendelsen af denne forordning og anden
relevant EU-lovgivning. De kompetente myndigheder
bor skulle underrette SCB om resultatet af deres samrdd
og indsende en anmodning om en udtalelse om
substansens reguleringsmessige status. Nir SoHO'er
eller SoHO-preparater anvendes til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning,
eller som udgangs-/rdmateriale hertil, bor de kompetente
myndigheder samarbejde med de relevante myndigheder
pa deres omrdde. Dette samarbejde ber have til formal at
fa fastlagt en felles tilgang til al efterfolgende kom-
munikation mellem de ansvarlige myndigheder for
SoHO’er og, som forngdent, andre relevante sektorer
vedrgrende godkendelse og overvdgning af SoHO'er eller
produkter fremstillet af SoHOer. Medlemsstaterne bor
respektere udtalelsen fra SCB om substansers regule-
ringsmaessige status. For at sikre ensartede afgorelser i alle
medlemsstaterne i graensetilfeelde ber Kommissionen dog
tillegges befgjelser til, pa eget initiativ eller efter beherigt
begrundet anmodning fra en medlemsstat eller SCB, at
treeffe afgerelse om den reguleringsmassige status for en
bestemt substans, et bestemt produkt eller en bestemt
aktivitet i henhold til denne forordning.

12/97
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DA

Andring 16

Forslag til forordning

Betragtning 26

Kommissionens forslag

(26)

Kommissionens eksperter ber gennemfore kontrol, her-
under audit, i medlemsstaterne med henblik pd at
verificere, at de relevante krav fra de kompetente
myndigheder og ordningerne for tilsynsaktiviteter an-
vendes effektivt. Kommissionens kontrol ber ogséd tjene
til at undersege og indsamle oplysninger om handhe-
velsespraksis eller -problemer, nedsituationer og ny
udvikling i medlemsstaterne. Offentlig kontrol ber
gennemfores af personale, som er uathangigt og uden
interessekonflikter af nogen art, og som navnlig ikke
befinder sig i en situation, der direkte eller indirekte kan
berore dets evne til at varetage dets arbejdsopgaver pd en
upartisk made.

AEndring

(26)

Kommissionens eksperter ber have den fornedne
ekspertise og viden til at gennemfore kontrol, herunder
audit, i medlemsstaterne med henblik pé at verificere, at
de relevante krav fra de kompetente myndigheder og
ordningerne for tilsynsaktiviteter anvendes effektivt.
Kommissionens kontrol ber ogsd tjene til at undersoge
og indsamle oplysninger om hdndhavelsespraksis eller
-problemer, nedsituationer og ny udvikling i medlems-
staterne. Offentlig kontrol ber gennemferes af personale,
som er uathangigt og uden interessekonflikter af nogen
art, og som navnlig ikke befinder sig i en situation, der
direkte eller indirekte kan bergre dets evne til at varetage
dets arbejdsopgaver pd en upartisk made.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 17

Forslag til forordning

Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27)

Eftersom SoHO-praparater underkastes en rakke So-
HO-aktiviteter, inden de frigives og distribueres, ber de
kompetente myndigheder vurdere og godkende SoHO-
praparater for at kontrollere, at den pdgaldende rakke af
aktiviteter, udfert pd netop den pdgaldende made,
konsekvent sikrer et hejt niveau af sikkerhed, kvalitet
og effekt. Nar SoHO'er fremstilles under anvendelse af
nyudviklede og validerede indsamlings-, test- eller forar-
bejdningsmetoder, ber det overvejes at pavise sikkerhed
og effektivitet hos recipienter ved hjelp af krav til
indsamling og gennemgang af kliniske resultater. Om-
fanget af de kravede data om kliniske resultater ber std i
det rette forhold til det risikoniveau, der er forbundet med
de aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe det
pagaldende SoHO-praparat, og anvendelsen heraf. Hvis
et nyt eller modificeret SoHO-praparat udger en
ubetydelig risiko for recipienter (eller afkom i tilfeelde af
medicinsk assisteret reproduktion), ber kravene til
rapportering om sikkerhedsovervagning i henhold til
denne forordning veaere tilstrackkelige til at pavise sikker-
hed og kvalitet. Dette bor gelde for veletablerede
SoHO-praparater, der indferes i en ny SoHO-enhed,
men hvis sikkerhed og effekt er solidt dokumenteret ved
anvendelse i andre enheder.

AEndring

(27)

Eftersom SoHO-praparater underkastes en rakke So-
HO-aktiviteter, inden de frigives, distribueres og udstedes,
ber de kompetente myndigheder vurdere og godkende
SoHO-praparater for at kontrollere, at den pagaldende
reekke af aktiviteter, udfert pd netop den pdgealdende
mdde, konsekvent sikrer et hejt niveau af sikkerhed,
kvalitet og effekt. Nar SoHO’r fremstilles under an-
vendelse af nyudviklede og validerede indsamlings-, test-
eller forarbejdningsmetoder, bor det overvejes at pévise
sikkerhed og effektivitet hos recipienter ved hjalp af krav
til indsamling og gennemgang af kliniske resultater.
Omfanget af de kraevede data om kliniske resultater ber
std i det rette forhold til det risikoniveau, der er forbundet
med de aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe det
pagaldende SoHO-praparat, og anvendelsen heraf. Hvis
et nyt eller modificeret SoHO-praparat udger en
ubetydelig risiko for recipienter (eller afkom i tilfaelde af
medicinsk assisteret reproduktion), ber kravene til
rapportering om sikkerhedsovervagning i henhold til
denne forordning veare tilstrackkelige til at pavise sikker-
hed og kvalitet. Dette ber galde for veletablerede
SoHO-praparater, der indferes i en ny SoHO-enhed,
men hvis sikkerhed og effekt er solidt dokumenteret ved
anvendelse i andre enheder.
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Andring 18

Forslag til forordning

Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)

For sd vidt angdr SoHO-praparater, der udger en vis
risiko (lav, moderat eller hgj), ber ansegeren skulle foresla
en plan for monitorering af kliniske resultater, som ber
opfylde forskellige krav, alt efter hvilken risiko der er tale
om. Den seneste vejledning fra Det Europziske Direktorat
for Lagemiddelkvalitet (EDQM), som er et direktorat
under Europarddet, ber anses for at vare relevant ved
udformningen af kliniske opfelgningsundersegelser, der i
omfang og kompleksitet stdr i et rimeligt forhold til den
identificerede grad af risiko ved SoHO-praparatet. I
tilfelde af lav risiko ber ansegeren, ud over den
obligatoriske lgbende rapportering om sikkerhedsover-
vagning, tilretteleegge proaktiv klinisk opfelgning péd et
nermere fastlagt antal patienter. Ved moderat og hgj
risiko ber ansggeren, ud over den obligatoriske rappor-
tering om sikkerhedsovervagning og den kliniske opfelg-
ning, foresld  kliniske  afprovningsstudier — med
overvagning af foruddefinerede kliniske endepunkter. I
tilfeelde af hgj risiko ber disse omfatte en sammenligning
med standardbehandlinger, ideelt set i en undersogelse
med randomiseret inddeling af forsegspersoner i test- og
kontrolgrupper. Den kompetente myndighed ber skulle
godkende planerne, inden de gennemfores, og vurdere
resultatdataene som led i processen med at godkende et
SoHO-praeparat.

AEndring

(28)

Anspgere, der anmoder om godkendelse af et SoHO-
preeparat, bor anvende Euro GTP II-metoder eller
tilsvarende veerktojer til at vurdere risikoniveauet af
deres SOHO-praeparat. Ansogere bor dele resultaterne af
disse risikovurderinger med de kompetente myndighe-
der, ndr de anmoder om godkendelse. For si vidt angér
SoHO-preaparater, der udger en vis risiko (lav, moderat
eller hgj), ber ansegeren skulle foresld en plan for
monitorering af kliniske resultater, som ber opfylde
forskellige krav, alt efter hvilken risiko der er tale om. Den
seneste vejledning fra Det Europaiske Direktorat for
Legemiddelkvalitet (EDQM), som er et direktorat under
Europarddet, ber anses for at vere relevant ved udform-
ningen af kliniske opfelgningsundersogelser, der i omfang
og kompleksitet stdr i et rimeligt forhold til den
identificerede grad af risiko ved SoHO-praparatet. I
tilfelde af lav risiko ber ansegeren, ud over den
obligatoriske lobende rapportering om sikkerhedsover-
vagning, tilretteleegge proaktiv klinisk opfelgning pé et
naermere fastlagt antal patienter. Ved moderat og hgj
risiko bar ansegeren, ud over den obligatoriske rappor-
tering om sikkerhedsovervagning og den kliniske opfelg-
ning, foresld  kliniske  afprovningsstudier — med
overvagning af foruddefinerede kliniske endepunkter. I
tilfeelde af hej risiko ber disse omfatte en sammenligning
med standardbehandlinger, ideelt set i en undersegelse
med randomiseret inddeling af forsagspersoner i test- og
kontrolgrupper, i henhold til forordning (EU)
nr. 536/2014. Hvis standardbehandlingen eller kontrol-
gruppen er baseret pd legemidler, bor undersogelserne
anses for at vere kliniske forsog i henhold til
definitionen og reguleringen i forordning (EU)
nr. 536/2014. Den kompetente myndighed ber skulle
godkende planerne, inden de gennemfores, og vurdere
resultatdataene som led i processen med at godkende et
SoHO-praeparat.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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ZAndring 19

Forslag til forordning

Betragtning 28 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(28a) SoHO-enheder bor anmode de kompetente myndigheder
om godkendelse af kliniske SoHO-studier, bdde i
forbindelse med godkendelsesprocessen for en ny
SoHO-behandling eller ved sammenligning af tidligere
godkendte behandlinger. I kliniske SoHO-studier ber
patienters rettigheder, sikkerhed, veerdighed og trivsel
altid prioriteres, og det kliniske studie bor udformes pd
en sadan mdde, at det forer til pdlidelige og solide data
og konklusioner.

Zndring 20

Forslag til forordning

Betragtning 29

Kommissionens forslag

Af hensyn til effektiviteten ber det, hvis operatgren
onsker det, vere tilladt at gennemfore undersogelser af
kliniske resultater inden for den ramme, der er fastlagt i
leegemiddelsektoren for kliniske forseg, jf. Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 (¥).
Ansegere kan vaelge selv at registrere de kliniske data, der
genereres under monitoreringen af kliniske resultater,
men de ber ogsd kunne anvende allerede eksisterende
kliniske dataregistre, hvis de pigaldende registre er blevet
verificeret af den kompetente myndighed eller er
certificeret af en ekstern institution med hensyn til
palideligheden af deres datastyringsprocedurer.

(*)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af

16. april 2014 om Kkliniske forsag med humanmedicinske
leegemidler og om

ophavelse af direktiv. 2001/20/EF

(EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).

Andring

(29)  Af hensyn til effektiviteten ber det, hvis operateren
onsker det, vaere tilladt at gennemfore Kkliniske studier
inden for den ramme, der er fastlagt i legemiddelsektoren
for kliniske forseg, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 536/2014 (¥). Forpligtelsen til at
offentliggore de opndede kliniske resultater bor vere et
krav for kliniske SoHO-studier. Ansegere kan velge selv
at registrere de kliniske data, der genereres under de
kliniske studier, men de ber ogsd kunne anvende allerede
eksisterende kliniske dataregistre, hvis de pdgealdende
registre er blevet verificeret af den kompetente myndig-
hed eller er certificeret af en ekstern institution med
hensyn til palideligheden af deres datastyringsprocedu-
rer. Det er afgorende, at der oprettes et register med
kliniske SoHO-studier pd EU-niveau for at fremme
patientdeltagelse i kliniske studier, fremme studier fra
flere centre og samarbejde med det formdl at opnd mere
robuste resultater og konklusioner og stille en sidan
opndet viden til radighed for andre forskere, sundheds-
professionelle, selve deltagerne og offentligheden.

(*)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af

16. april 2014 om Kkliniske forsag med humanmedicinske
legemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF
(EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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DA

Andring 21

Forslag til forordning

Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30)

Med henblik pa at fremme innovation og begraense den
administrative byrde ber de kompetente myndigheder
udveksle oplysninger om godkendelse af nye SoOHO-prae-
parater og den dokumentation, der leegges til grund for
sddanne godkendelser, herunder med henblik pa valide-
ring af certificeret medicinsk udstyr, der anvendes til
indsamling, forarbejdning, opbevaring eller anvendelse i
patienter af SoHO’er. En sddan udveksling ville kunne
gore det muligt for myndighederne at acceptere godken-
delser, der er givet tidligere til andre enheder, ogsd i andre
medlemsstater, og dermed reducere kravene til tilveje-
bringelse af dokumentation betydeligt.

AEndring

(30)

ZAndring 22

Med henblik pa at fremme innovation og begraense den
administrative byrde ber de kompetente myndigheder
udveksle oplysninger om godkendelse af nye SoOHO-prae-
parater og den dokumentation, der laegges til grund for
sadanne godkendelser, via EU’s SoHO-platform, herun-
der med henblik pa validering af certificeret medicinsk
udstyr, der anvendes til indsamling, forarbejdning,
opbevaring eller anvendelse i patienter af SoHO’r. En
sddan udveksling ville kunne gere det muligt for
myndighederne at acceptere godkendelser, der er givet
tidligere til andre enheder, ogsd i andre medlemsstater, og
dermed reducere kravene til tilvejebringelse af doku-
mentation betydeligt. De kompetente myndigheder bor
ogsd dele andre oplysninger om kliniske SoHO-studier
med hinanden via EU’s SoHO-platform.

Forslag til forordning

Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32)

De kompetente myndigheder bor gennemgé de SoHO-en-
heder, der er registreret pd deres omrade, og sikre, at
enheder, der beskaftiger sig med bade forarbejdning og
opbevaring af SoHO'er, inspiceres og godkendes som
SoHO-centre, inden de péabegynder disse aktiviteter.
Godkendelse af et SoHO-center ber henvise til den
juridiske enhed, selv hvis et SoHO-center har mange
fysiske lokaliteter. De kompetente myndigheder ber
overveje indvirkningen pd sikkerheden ved og kvaliteten
og cffekten af de SoHO-aktiviteter, der udferes i
SoHO-enheder, som ikke falder ind under definitionen
af et SoHO-center, og beslutte, om bestemte enheder pa
grund af risikoen ved eller omfanget af deres aktiviteter
bor vere omfattet af en godkendelse som center.
Tilsvarende kan SoHO-enheder, der har dérlige resultater
med hensyn til overholdelse af rapporteringsforpligtelser
eller andre forpligtelser, vere egnede kandidater til at
blive godkendt som SoHO-centre.

/ZEndring

(32)

De kompetente myndigheder ber periodisk gennemgé de
SoHO-enheder, der er registreret pa deres omrdde, og
sikre, at enheder, der beskftiger sig med bade forarbejd-
ning og opbevaring af SoHO’er, inspiceres og godkendes
som SoHO-centre, inden de pabegynder disse aktiviteter.
Godkendelse af et SoHO-center ber henvise til den
juridiske enhed, selv hvis et SoHO-center har mange
fysiske lokaliteter. De kompetente myndigheder ber
overveje indvirkningen pd sikkerheden ved og kvaliteten
og cffekten af de SoHO-aktiviteter, der udfores i
SoHO-enheder, som ikke falder ind under definitionen
af et SoHO-center, og beslutte, om bestemte enheder pa
grund af risikoen ved eller omfanget af deres aktiviteter
bor vere omfattet af en godkendelse som center.
Tilsvarende kan SoHO-enheder, der har dérlige resultater
med hensyn til overholdelse af rapporteringsforpligtelser
eller andre forpligtelser, vere egnede kandidater til at
blive godkendt som SoHO-centre.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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DA

EUT C af 22.3.2024

Andring 23

Forslag til forordning

Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33)

For sa vidt angar standarderne for beskyttelse af donorer,
recipienter og afkom ber der ved denne forordning
fastsattes et hierarki af regler for deres gennemforelse. Da
risici og teknologier @ndrer sig, ber dette regelhierarki
fremme en effektiv og responsiv anvendelse af de seneste
retningslinjer for gennemforelse af de standarder, der
fastsattes ved denne forordning. Som en del af dette
hierarki bar — i mangel af EU-lovgivning, der beskriver
sarlige procedurer, som skal anvendes og folges for at
overholde de standarder, der fastsettes ved denne
forordning — det at folge retningslinjerne fra Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) og EDQM betragtes som et middel til
at pavise overensstemmelse med de standarder, der
fastsattes ved denne forordning, med henblik pa at sikre
et hojt niveau af kvalitet, sikkerhed og effekt. SoHO-en-
heder ber kunne falge andre retningslinjer, forudsat at det
er pdvist, at man med disse andre retningslinjer opndr det
samme niveau af kvalitet, sikkerhed og effekt. I tilfeelde af
detaljerede tekniske sporgsmal, for hvilke hverken EU-
lovgivningen eller ECDC eller EDQM har fastlagt en
teknisk retningslinje eller regel, ber operatorerne anvende
en regel fastlagt i lokalt regi, som er i overensstemmelse
med relevante internationalt anerkendte retningslinjer og
videnskabelig evidens, og som er egnet til at mindske
eventuelle identificerede risici.

AEndring

(33)

For sa vidt angar standarderne for beskyttelse af donorer,
recipienter og afkom ber der ved denne forordning
fastszttes et hierarki af regler for deres gennemforelse. Da
risici og teknologier @ndrer sig, ber dette regelhierarki
fremme en effektiv og responsiv anvendelse af de seneste
retningslinjer, der er baseret pd videnskabelig evidens,
for gennemforelse af de standarder, der fastsattes ved
denne forordning. Som en del af dette hierarki bor — i
mangel af EU-lovgivning, der beskriver sarlige pro-
cedurer, som skal anvendes og felges for at overholde
de standarder, der fastsattes ved denne forordning — det
at folge retningslinjerne fra Det Europeiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og
EDQM betragtes som et middel til at pavise overens-
stemmelse med de standarder, der fastsettes ved denne
forordning. Medlemsstaterne ber kunne beslutte, at
SoHO-enheder bor have tilladelse til at folge andre
anerkendte retningslinjer, under forudsetning af at
sddanne retningslinjer er baseret pa den senest ajour-
forte videnskabelige evidens og opndr det samme niveau
af kvalitet, sikkerhed og effekt. Medlemsstaterne bor
deltage i udarbejdelsen af og afstemningen om disse
vejledninger og bor folge en gennemsigtig horingsproces
med andre relevante EU-myndigheder og interessenter.
SoHO-enheder ber kunne folge andre retningslinjer,
forudsat at det er pavist, at disse andre retningslinjer er
baseret pd den senest ajourforte videnskabelige evidens
og opndr det samme niveau af kvalitet, sikkerhed og
effekt. 1 tilfelde af detaljerede tekniske spergsmal, for
hvilke hverken EU-lovgivningen eller ECDC eller EDQM
har fastlagt en teknisk retningslinje eller regel, ber
operatgrerne anvende en regel fastlagt i lokalt regi, som
er i overensstemmelse med relevante internationalt
anerkendte retningslinjer og videnskabelig evidens, og
som er egnet til at mindske eventuelle identificerede risici.
Det er i forbindelse med vurderingen af videnskabelige
retningslinjer vigtigt, at Kommissionen, ECDC og
EDQM inddrager eksisterende representantgrupper
for videnskab, donorer og patienter.
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DA

Andring 24

Forslag til forordning

Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35)

(*)

EDQM er en strukturel del af Europarddet, som arbejder
inden for rammerne af Den Europeiske Farmakopé-de-
laftalen. Teksten til konventionen om udarbejdelse af en
europaisk farmakopé (ETS nr. 050), som blev godkendt
ved Radets afgorelse 94/358/EF (%), anses for at veere
teksten til Den Europaiske Farmakopé-delaftalen. De af
Europarddets medlemslande, der har undertegnet og
ratificeret konventionen om Den Europaiske Farmakopé,
er medlemslande i Den Europeiske Farmakopé-delaftalen
og er i kraft deraf medlem af de mellemstatslige organer,
der arbejder inden for rammerne af denne delaftale,
herunder bla.: Den Europaiske Farmakopékommission,
European Committee on Organ Transplantation
(CD-P-TO), European Committee on Blood Transfusion
(CD-P-TS) og European Committee on Pharmaceuticals
and Pharmaceutical Care (CD-P-PH). Konventionen om
Den Europaiske Farmakopé er blevet undertegnet og
ratificeret af Den Europaiske Union og alle dens
medlemsstater, som alle er reprasenteret i deres mellem-
statslige organer. EDQM'’s arbejde med at udvikle og
ajourfore retningslinjer for sikkerheden ved og kvaliteten
af blod, vaev og celler ber i den forbindelse betragtes som
et vigtigt bidrag pd SoHO-omradet i Unionen og ber
afspejles i denne forordning. Retningslinjerne omhandler
kvalitets- og sikkerhedsaspekter, der gir ud over risiciene
for overforsel af overferbare sygdomme, sdsom dono-
regnethedskriterier til forebyggelse af overforsel af kreeft
og andre ikke-smitsomme sygdomme og foranstaltninger
til at garantere sikkerheden og kvaliteten under indsam-
ling, forarbejdning, opbevaring og distribution. Det ber
derfor vaere muligt at anvende disse retningslinjer som et
af midlerne til at gennemfore de tekniske standarder, der
fastsattes ved denne forordning.

Rédets afgorelse 94/358/EF af 16. juni 1994 om godkendelse af

konventionen om udarbejdelse af en europaisk farmakopé pa Det
Europaiske Fallesskabs vegne (EFT L 158 af 25.6.1994, s. 17).

AEndring

(35)

(*)

EDQM er en strukturel del af Europarddet, som arbejder
inden for rammerne af Den Europaiske Farmakopé-de-
laftalen. Teksten til konventionen om udarbejdelse af en
europaisk farmakopé (ETS nr. 050), som blev godkendt
ved Radets afgorelse 94/358/EF (*), anses for at veere
teksten til Den Europaiske Farmakopé-delaftalen. De af
Europarddets medlemslande, der har undertegnet og
ratificeret konventionen om Den Europaiske Farmakopé,
er ogsd medlemslande i Den Europaiske Farmakopé-de-
laftalen og er i kraft deraf medlem af de mellemstatslige
organer, der arbejder inden for rammerne af denne
delaftale, herunder bla. Den Europaiske Farmakopé-
kommission, European Committee on Organ Transplan-
tation (CD-P-TO), European Committee on Blood
Transfusion (CD-P-TS) og European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH).
Konventionen om Den Europiske Farmakopé er blevet
undertegnet og ratificeret af Den Europaiske Union og
alle dens medlemsstater, som alle er reprasenteret i deres
mellemstatslige organer. EDQM’s arbejde med at udvikle
og ajourfere retningslinjer for sikkerheden ved og
kvaliteten af blod, vav og celler ber i den forbindelse
betragtes som et vigtigt bidrag pd SoHO-omradet i
Unionen og ber afspejles i denne forordning, uden at det
bererer Unionens retlige selvsteendighed. Retningslin-
jerne omhandler kvalitets- og sikkerhedsaspekter, der gir
ud over risiciene for overforsel af overforbare sygdomme,
sdsom donoregnethedskriterier til forebyggelse af over-
forsel af kreeft og andre ikke-smitsomme sygdomme og
foranstaltninger til at garantere sikkerheden og kvaliteten
under indsamling, forarbejdning, opbevaring og dis-
tribution. Det ber derfor vere muligt at anvende disse
retningslinjer som et af midlerne til at gennemfere de
tekniske standarder, der fastsattes ved denne forordning.
Kommissionen bor ogsd oprette et aftalememorandum
med EDQM om gennemsigtighed i forbindelse med
medlemskab og output samt interessekonfliktregler for
eksperter og interessenter, som er involveret i udarbej-
delse af EDQM-retningslinjer. Et sidant samarbejde
bor ikke berore EU-rettens autonomi og bor tage hensyn
til Unionens principper om gennemsigtighed og inddra-
gelse af interessenter.

Rédets afgorelse 94/358/EF af 16. juni 1994 om godkendelse af

konventionen om udarbejdelse af en europaisk farmakopé pa Det
Europaiske Fallesskabs vegne (EFT L 158 af 25.6.1994, s. 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Zndring 25

Forslag til forordning

Betragtning 36

Kommissionens forslag

(36)

(*)

ECDC, som blev oprettet ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 851/2004 (), er et EU-
agentur, der har til opgave at styrke EU’s forsvar mod
overforbare sygdomme. ECDC’s arbejde med at udvikle
og ajourfere retningslinjer for SoHO'ers sikkerhed og
kvalitet ud fra perspektivet om den trussel, overforbare
sygdomme udger, ber betragtes som et vigtigt bidrag pa
SoHO-omradet i Unionen og ber afspejles i denne
forordning. ECDC har desuden etableret et netvark af
eksperter i mikrobiologisk sikkerhed for SoHO’er, som
sikrer gennemforelsen af kravene til ECDC’s forbindelser
med EU-medlemsstaterne og E@S-medlemsstaterne, der
er fastsat ved forordning (EF) nr. 851/2004, for sa vidt
angdr strategisk og operationelt samarbejde om tekniske
og videnskabelige spergsmal, overvigning, reaktion pa
sundhedstrusler, videnskabelige udtalelser, videnskabelig
og teknisk bistand, indsamling af data, konstatering af nye
sundhedstrusler og offentlige informationskampagner
vedrerende sikkerheden ved SoHO'er. Dette netveerk af
SoHO-eksperter bar stille oplysninger eller radgivning til
radighed i forbindelse med relevante udbrud af over-
forbare sygdomme, navnlig med hensyn til egnethed og
testning af donorer og undersagelse af alvorlige ugnskede
haendelser, hvor der er mistanke om overforsel af en
overforbar sygdom.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 851/2004 af

21. april 2004 om oprettelse af et europwisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af
30.4.2004, s. 1).

AEndring

(36)

(*)

ECDC, som blev oprettet ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 851/2004 (), er et EU-
agentur, der har til opgave at styrke Unionens forsvar
mod overferbare sygdomme. ECDC’s arbejde med at
udvikle og ajourfere retningslinjer for SoHO'ers sikker-
hed, kvalitet og beredygtighed ud fra perspektivet om
den trussel, overforbare sygdomme udger, ber betragtes
som et vigtigt bidrag pd SoHO-omradet i Unionen og bar
afspejles i denne forordning. ECDC har desuden etableret
et netveerk af eksperter i mikrobiologisk sikkerhed for
SoHO’er, som sikrer gennemforelsen af kravene til
ECDC’s forbindelser med EU-medlemsstaterne og E@S-
medlemsstaterne, der er fastsat ved forordning (EF)
nr. 851/2004, for sd vidt angar gennemsigtigt strategisk
og operationelt samarbejde om tekniske og videnskabe-
lige sporgsmdl, overvigning, reaktion pd sundhedstrusler,
videnskabelige udtalelser, videnskabelig og teknisk bi-
stand, indsamling af data, konstatering af nye sundheds-
trusler og offentlige informationskampagner vedrgrende
sikkerheden ved SoHO’er. Dette netvaerk af SoHO-eks-
perter ber stille oplysninger eller radgivning til radighed i
forbindelse med relevante udbrud af overferbare syg-
domme, herunder dem, der forveerres af klimaendrin-
gerne, navnlig med hensyn til egnethed og testning af
donorer og undersogelse af alvorlige ugnskede handelser,
hvor der er mistanke om overforsel af en overforbar
sygdom.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 851/2004 af

21. april 2004 om oprettelse af et europwisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af
30.4.2004, s. 1).
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Andring 26

Forslag til forordning

Betragtning 37

Kommissionens forslag

(37)

Det er nedvendigt at fremme oplysnings- og bevidstge-
relseskampagner pd nationalt plan og EU-plan om
betydningen af SoHO’er. Malet med disse kampagner
bor vare at gore det lettere for europaiske borgere at
treeffe beslutning om, hvorvidt de vil vare donorer, mens
de stadig er i live, og at delagtiggere deres familie eller
retlige reprasentant i deres onsker med hensyn til
donation efter deden. Da der er behov for at sikre, at
der er SoHO er til rddighed til medicinske behandlinger,
bor medlemsstaterne fremme donation af SoHO'er,
herunder plasma, af hej kvalitet og sikkerhed og dermed
ogsd oge selvforsyningen i Unionen. Medlemsstaterne
opfordres desuden indtreengende til at tage skridt til at
tilskynde den offentlige sektor og nonprofitsektoren til at
engagere sig steerkt i levering af SoHO-tjenesteydelser,
iseer hvad angar kritiske SoHO'er, samt i dertil relateret
forskning og udvikling.

AEndring

(37)

Det er nodvendigt og til gavn for alle parter at fremme
oplysnings- og bevidstgerelseskampagner pd nationalt
plan og EU-plan om betydningen af SoHO’er. Mélet med
disse kampagner ber vare at sikre det bredest mulige
donorgrundlag med henblik pd at sikre et mere mod-
standsdygtigt forsyningssystem og gore det lettere for
europaiske borgere at traffe beslutning om, hvorvidt de
vil vere donorer, mens de stadig er i live, og at
delagtiggore deres familie eller retlige reprasentant i
deres gnsker med hensyn til donation efter deden. Da der
er behov for at sikre tilgengelighed af og lige adgang til
SoHO’er til medicinske behandlinger, ber medlemssta-
terne og Unionen stotte oprettelsen af offentlige
donorfaciliteter og fremme frivillig og vederlagsfri
donation af SoHO’er, herunder plasma, af hej kvalitet
og sikkerhed med henblik pd at oge indsamlings-
kapaciteten og autonomien i Unionen. Medlemsstaterne
opfordres desuden indtreengende til at tage skridt til at
tilskynde alle relevante sektorer, navnlig den offentlige
sektor og nonprofitsektoren, til at engagere sig sterkt i
levering af SoHO-tjenesteydelser, iseer hvad angér kritiske
SoHO’er, samt i dertil relateret forskning og udvikling.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Kommissionens forslag

Andring 27

Forslag til forordning

Betragtning 37 a (ny)

ZEndring

(37a) Covid-19-pandemien kan anses for at vere en af de

()

storste sundhedskriser, der har pdvirket Europa. Den
havde negative virkninger pd donorgrundlagets mod-
standsdygtighed i nogle lande, hvis indsamlingssyste-
mer er afhengige af et lavt antal donorer, der giver
donationer hyppigere end andre steder. Denne krise
fremheevede sdarbarhederne i Unionen inden for mange
forskellige omrdider lige fra manglende koordinering
blandt medlemsstater, som er afgorende for at kunne
tage hind om sddanne situationer, til Unionens store
afhengighed af tredjelande i relation til fremstillingen
og leveringen af de rimaterialer og aktive substanser,
der er nodvendige for at udvikle leegemidler. For sd vidt
angdr SoHO er reducerede pandemien drastisk antallet
af donorer og eksport fra tredjelande, hvilket forte til
mangel i Unionen pd nogle SoHO’er og udsatte
patienter for betydelig fare pd grund af manglen pd
tilstreekkelige behandlinger. Set i det lys ber initiati-
verne til en steerk europeeisk sundhedsunion arbejde for
europeeisk autonomi, navnlig med hensyn til forsy-
ningen af SoHO’er og muligheden for at begrense
risiciene for forsyningsknaphed, iscer ndr det drejer sig
om SoHO’er til terapeutisk anvendelse. De gjorte
erfaringer og de pd baggrund heraf trufne foranstalt-
ninger pd EU-niveau bor tjene som en reference for
forebyggelsen, registreringen og lasningen pd fremtidige
sundhedskriser. Europa-Parlamentets og Rddets forord-
ning (EU) 2022/2371 () fastlegger de retningslinjer,
der skal folges med henblik herpi. For at oge den
europeeiske autonomi med hensyn til SoHO’er bor
medlemsstaterne opfordres til at age deres indsamlings-
kapacitet og donorgrundlag for kritiske SoHO’er,
navnlig plasma, ved at udvikle almennyttige og
offentlige plasmaafareseprogrammer.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/2371 af

23. november 2022 om alvorlige greenseoverskridende sund-
hedstrusler og om opheevelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU
(EQS-relevant tekst) (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26).
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DA

Kommissionens forslag

Andring 28

Forslag til forordning

Betragtning 37 b (ny)

ZEndring

(37b) Medlemsstaterne bor med henblik pd at sikre autonomi

og beeredygtighed af forsyningen af SoHO’er oprette
nationale SoHO-beredskabs- og forsyningskontinui-
tetsplaner, som fastscetter foranstaltninger i de tilfeelde,
hvor forsyningssituationen for kritiske SoHO’er udgor
eller sandsynligvis vil udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed. Sddanne planer ber omfatte
foranstaltninger, herunder anvendelsesoptimering, som
pavirker eftersporgslen efter kritiske SoHO’er, mdl om
at sikre autonomi af forsyningen af kritiske SoHO er,
strategier for rekruttering og fastholdelse af donorer og
mdder, hvorpd kompetente myndigheder, eksperter og
relevante interessenter kan samarbejde. Nationale
SoHO-beredskabs- og forsyningskontinuitetsplaner
bor suppleres yderligere af strategien til fremme af
europeeisk autonomi med hensyn til SOHO-forsyning og
SoHO-enhedens beredskabs- og forsyningskontinuitets-
planer, primert med fokus pd forsyningsovervigning,
rapporteringsforpligtelser og udveksling af bedste
praksis i Unionen. Medlemsstater bor endvidere opfor-
dres til at oprette visse omrdder sisom transfusions-
medicin som et uafhengigt medicinsk fag i den
strukturerede undervisning, herunder medicinske spe-
cialiserede skoler og programmer for lobende medicinsk
uddannelse for alt legepersonale. Tilrddighedsstillelse
af uddannelse og bedre oplysninger til de ordinerende
leeger vil reducere risikoen for unedvendig anvendelse af
SoHO’er. Medlemsstaterne bor endvidere som anbefalet
af Verdenssundhedsorganisationen (WHO) yderligere
stotte optimal klinisk anvendelse af SoHO’er, navnlig
ndr der findes alternativer, som kan reducere efter-
sporgslen efter SoHO’er. Medlemsstaterne ville heri-
gennem sikre effektiv gennemforelse af forvaltningen af
patientblod (PBM), som forbedrer patienters sikkerhed
ved at minimere risikoen forbundet med transfusioner
og forbedrer patientresultater, samtidig med at der
sikres tilstreekkelige blodforsyninger, og det finansielle
pres pd sundhedssystemet reduceres.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Kommissionens forslag

Zndring 29

Forslag til forordning

Betragtning 37 c (ny)

ZEndring

(37c) Der er i de tilfelde, hvor tilgengeligheden af SoHO-

preeparater eller SOHO-baserede produkter afhenger af
potentielle kommercielle interesser, sdsom plasmabase-
rede produkter, en risiko for, at patienternes og
forskningens interesser ikke kommer i forste reekke.
Der kan sdgar vere situationer, hvor nogle produkter
med lav rentabilitet ikke lengere produceres, hvilket
hemmer deres tilgengelighed for patienter. Investerin-
ger i forskning og innovation for denne type produkter
kan pad tilsvarende vis veere meget lave eller ikkeeksi-
sterende. Priserne pd SoHO-baserede produkter, som
opnds via frivillige og vederlagsfrie donationer, bor
veere rimelige og gennemsigtige. For visse produkter
med lav rentabilitet bor medlemsstaterne fremme
forskning og innovation og sikre, at sddanne produkter
fortsat fremstilles.
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DA

Andring 30

Forslag til forordning

Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38)

Der ber med henblik pd fremme af en koordineret
anvendelse af denne forordning oprettes et SoHO-koor-
dineringsrdd (SCB). Kommissionen ber deltage i radets
aktiviteter og lede det. SCB ber bidrage til at koordinere
anvendelsen af denne forordning i hele Unionen, bl.a. ved
at bistd medlemsstaterne med udferelsen af SoHO-til-
synsaktiviteter. SCB ber vaere sammensat af personer, der
udpeges af medlemsstaterne fra deres kompetente
myndigheder pd grundlag af deres rolle og ekspertise,
og ber ogsd omfatte eksperter, der ikke arbejder for
kompetente myndigheder, med henblik pa varetagelse af
specifikke opgaver, hvor der er behov for adgang til den
nedvendige dybtgdende tekniske ekspertise pd SoHO-om-
radet. [ sidstnavnte tilfelde bor der tages behorigt hensyn
til muligheden af at inddrage europaiske ekspertorganer
sdsom ECDC og EDQM samt eksisterende grupper af
fagfolk/videnskabsfolk, donorer og patienter pd So-
HO-omradet pd EU-plan.

AEndring

(38)

Der ber med henblik pd fremme af en koordineret og
koherent anvendelse af denne forordning oprettes et
SoHO-koordineringsrdd (SCB). Kommissionen ber del-
tage i radets aktiviteter og lede det. SCB ber bidrage til at
koordinere anvendelsen af denne forordning i hele
Unionen, bla. ved at bistd medlemsstaterne med
udferelsen af SoHO-tilsynsaktiviteter. SCB ber vere
sammensat af personer, der udpeges af medlemsstaterne
fra deres kompetente myndigheder pé grundlag af deres
rolle og ekspertise, og ber ogsd omfatte eksperter, der
ikke arbejder for kompetente myndigheder, med henblik
pa varetagelse af specifikke opgaver, hvor der er behov for
adgang til den nedvendige dybtgdende tekniske ekspertise
pa SoHO-omradet. I sidstnaevnte tilfelde bor der tages
beherigt hensyn til muligheden af at inddrage europziske
ekspertagenturer og -organer sisom ECDC og Det
Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA). Europa-Parla-
mentet, EDQM samt cksisterende grupper af fagfolk,
videnskabelige eksperter, donorer og modtagende pa-
tienter og interessenter pd SoHO-omrddet pd EU-plan
kan ogsd inviteres. Andre EU-institutioner, herunder
Europa-Parlamentet, ekspertorganer, kontorer og agen-
turer sisom EMA, ECDC og EDQM, bor have en
observatorrolle. Alle medlemmer af SCB bor afgive
interesseerkleringer under overholdelse af en hej grad
af gennemsigtighed med hensyn til dets resultater.
Medlemmer af SCB, observatorer og eksperter bor
handle uafhengigt, i offentlighedens interesse og veere
fri af enhver ekstern indflydelse, som kan pdvirke deres
faglige adferds upartiskhed.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 31

Forslag til forordning

Betragtning 39

Kommissionens forslag

(39)

Nogle substanser, produkter eller aktiviteter har veret
underlagt forskellige retlige rammer med divergerende
krav i de forskellige medlemsstater. Dette skaber forvir-
ring blandt operatererne pd omrddet, og den deraf
folgende retsusikkerhed afskraekker fagfolk fra at udvikle
nye metoder til fremstilling og anvendelse af SoHOer.
SCB ber modtage relevante oplysninger om beslutninger
truffet i de enkelte medlemsstater i sager, hvor der er rejst
tvivl om SoHO’ers reguleringsmassige status. SCB bor
fore et kompendium over de udtalelser, der afgives af SCB
eller de kompetente myndigheder, og over de beslut-
ninger, der treeffes pd medlemsstatsniveau, sdledes at de
kompetente myndigheder, der tager stilling til den
reguleringsmassige status for en bestemt substans, et
bestemt produkt eller en bestemt aktivitet i henhold til
denne forordning, kan lade henvisninger til dette
kompendium indgé i grundlaget for deres beslutnings-
proces. SCB bar ogsa dokumentere fastlagt bedste praksis
med henblik pa at understatte en falles EU-tilgang. SCB
bor desuden samarbejde med lignende EU-organer
oprettet i henhold til anden EU-lovgivning med henblik
pa at lette en koordineret og sammenhangende anven-
delse af denne forordning pé tveers af medlemsstaterne og
pa tvers af de lovgivningsmaessige rammer, der granser
op til hinanden. De pagealdende foranstaltninger ber
fremme en sammenhangende tvarsektoriel tilgang og
innovation pd SoHO-omradet.

AEndring

(39)

Nogle substanser, produkter eller aktiviteter har veret
underlagt forskellige retlige rammer med divergerende
krav i de forskellige medlemsstater. Dette kan nogle
gange skabe forvirring blandt operatererne pd omréddet,
og den deraf folgende retsusikkerhed kan afskreekke
fagfolk fra at udvikle nye metoder til fremstilling og
anvendelse af SoHO’er. SCB ber lebende modtage
relevante oplysninger om beslutninger truffet i de enkelte
medlemsstater i sager, hvor der er rejst tvivl om SoHO'ers
reguleringsmeassige status. SCB bor overvige disse
udtalelser med henblik pd hurtigt og uformelt at
reagere pd yderligere anmodninger om udtalelser fra
andre medlemsstater, fore et kompendium over de
udtalelser, der afgives af SCB eller de kompetente
myndigheder, og over de beslutninger, der traffes pa
medlemsstatsniveau, sdledes at de kompetente myndighe-
der, der tager stilling til den reguleringsmassige status for
en bestemt substans, et bestemt produkt eller en bestemt
aktivitet i henhold til denne forordning, kan lade
henvisninger til dette kompendium indgad i grundlaget
for deres beslutningsproces. SCB ber ogsd dokumentere
fastlagt bedste praksis med henblik pa at understotte en
feelles EU-tilgang. SCB ber desuden samarbejde med
lignende EU-organer oprettet i henhold til anden EU-lov-
givning med henblik pd at lette en koordineret og
sammenhangende anvendelse af denne forordning pa
tveers af medlemsstaterne og pé tveers af de lovgivnings-
massige rammer, der grenser op til hinanden. De
pagaldende foranstaltninger ber fremme en sammen-
hangende tvarsektoriel tilgang, sikre et hejt niveau af
beskyttelse af folkesundheden og fremme innovation pa
SoHO-omréadet.
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DA

Andring 32

Forslag til forordning

Betragtning 41

Kommissionens forslag

(41)

Med henblik pé at begranse den administrative byrde for
de kompetente myndigheder og Kommissionen ber
sidstnaevnte oprette en onlineplatform (EU’s SoHO-plat-
form«) med det formal at fremme rettidig indsendelse af
data og rapporter og oget gennemsigtighed i de nationale
rapporterings- og tilsynsaktiviteter.

ZEndring

(41)

Andring 33

Med henblik pé at begranse den administrative byrde for
de kompetente myndigheder og Kommissionen ber
sidstnaevnte oprette en onlineplatform (EU’s SoHO-plat-
form«) med det formal at fremme rettidig indsendelse af
data og rapporter, at muliggore deling af elementer, der
har medvirket til at fastsli substansers regulerings-
messige status, at oge gennemsigtigheden i de nationale
rapporterings- og tilsynsaktiviteter og at sikre bedre
kommunikation, samarbejde og koordinering i forbin-
delse med og udveksling af SoHO’er mellem medlems-
staterne. De nationale kompetente myndigheder
opfordres til at bruge EU’s SoHO-platform frem for
at anvende nationale registre, iser for at begrense den
administrative byrde. Medlemsstaterne bor ogsd kunne
anvende EU’s SoHO-platform som en kanal for
nationale initiativer og kampagner til at fremme
udvekslingen af bedste praksis. Sddanne nationale
initiativer og kampagner bor indfores i teet samarbejde
med patientorganisationer og sigte mod at fremme
behovet for at fastholde beeredygtige forsyninger af
SoHO-produkter. EU’s SoHO-platform bor ogsd tjene
som en palidelig kilde til oplysninger for offentligheden
vedrorende det arbejde, som SCB, de nationale kom-
petente myndigheder og andre ekspertorganer, herunder
EDQM, og SoHO-enheder og -etablissementer, udforer.
Onlineplatformen kan endvidere anvendes til at dele
bedste praksis mellem medlemsstater for sd vidt angdr
initiativer sisom kampagner til stotte for forsyningen
af SoHOer.

Forslag til forordning

Betragtning 43

Kommissionens forslag

Da EUs SoHO-platform forudsatter behandling af
personoplysninger, vil den blive udformet under over-
holdelse af principperne om databeskyttelse. Enhver
behandling af personoplysninger ber begranses til, hvad
der er nedvendigt for at opfylde mélene for og forplig-
telserne i henhold til denne forordning. Adgangen til EU’s
SoHO-platform ber begranses til, hvad der er nedvendigt
for at udfere de tilsynsaktiviteter, denne forordning
foreskriver.

Andring

(43)

Da EUs SoHO-platform forudsatter behandling af
personoplysninger, vil den blive udformet under over-
holdelse af principperne om databeskyttelse, som er
fastsat i artikel 5 i forordning (EU) 2016/679. Enhver
behandling af personoplysninger ber begranses til, hvad
der er nedvendigt for at opfylde malene for og forplig-
telserne i henhold til denne forordning. Adgangen til EU’s
SoHO-platform ber begranses til, hvad der er nedvendigt
for at udfere de tilsynsaktiviteter, denne forordning
foreskriver.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 34

Forslag til forordning

Betragtning 44

Kommissionens forslag

(44)

Denne forordning overholder de grundlaggende rettighe-
der og de principper, som bl.a. Den Europaiske Unions
charter om grundlaggende rettigheder anerkender, navn-
lig respekt for den menneskelige verdighed, respekt for
menneskets integritet, beskyttelse af personoplysninger,
frihed for kunst og videnskab og frihed til at drive
virksomhed, ikke-forskelsbehandling, ret til sundhedsbe-
skyttelse samt borns rettigheder. Med opfyldelsen af disse
mél for gje ber alle tilsyns- og SoHO-aktiviteter altid
udferes pd en sddan mdde, at nzvnte rettigheder og
principper respekteres. Der ber altid tages hensyn til
retten til veerdighed og integritet for donorer, recipienter
og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, bl.a. ved
at sikre, at samtykke til donation gives frivilligt, og at
donorerne eller deres reprasentanter informeres om den
patenkte anvendelse af det donerede materiale, at
donoregnethedskriterierne er baseret pd videnskabelig
evidens, at anvendelsen af SoHO’er i mennesker ikke
fremmes til kommercielle formaél eller med urigtige eller
vildledende oplysninger om effekten, sledes at donorer
og recipienter kan traeffe velinformerede og bevidste valg,
at aktiviteterne udferes pd en gennemsigtig made, der
prioriterer donorers og recipienters sikkerhed, og at
allokering af og lige adgang til SoHO’er fastlagges pa en
gennemsigtig made pa grundlag af en objektiv vurdering
af de medicinske behov. Denne forordning ber derfor
anvendes i overensstemmelse hermed.

AEndring

(44)

ZAndring 35

Denne forordning overholder de grundlaggende rettighe-
der og de principper, som bl.a. Den Europaiske Unions
charter om grundlaggende rettigheder anerkender, navn-
lig respekt for den menneskelige verdighed, respekt for
menneskets integritet og forbuddet mod kommercialise-
ring af menneskekroppen og dele heraf, beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af deres
personoplysninger, frihed for kunst og videnskab og
frihed til at drive virksomhed, ikke-forskelsbehandling, ret
til sundhedsbeskyttelse samt berns rettigheder. Med
opfyldelsen af disse mal for gje ber alle tilsyns- og
SoHO-aktiviteter altid udferes pd en siddan maide, at
navnte rettigheder og principper respekteres. Der bar
altid tages hensyn til retten til vaerdighed og integritet for
donorer, recipienter og afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion, bla. ved at sikre, at samtykke til donation
gives frivilligt, og at donorerne eller deres reprasentanter
informeres om den pétaenkte anvendelse af det donerede
materiale, at donoregnethedskriterierne er baseret pa
videnskabelig evidens og kompatibilitetskriterier mellem
donorer og recipienter, at anvendelsen af SoHO'er i
mennesker ikke fremmes til kommercielle formal eller
med urigtige eller vildledende oplysninger om effekten,
sdledes at donorer og recipienter kan traffe velinfor-
merede og bevidste valg, at aktiviteterne udferes pa en
gennemsigtig méde, der prioriterer donorers og recipien-
ters sikkerhed, og at allokering af og lige og ikkediskri-
minerende adgang til SoHO%er fastlegges pd en
gennemsigtig made pa grundlag af en objektiv vurdering
af de medicinske behov. Denne forordning ber derfor
anvendes i overensstemmelse hermed.

Forslag til forordning

Betragtning 44 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(44a) Som folge af den hoje sensitivitet i forbindelse med

donoranonymitet og under hensyntagen til rettighe-
derne for afkom fra medicinsk assisteret reproduktion
med tredjepartsdonation, bor SoHO-enheder sikre, at
donorer og recipienter af reproduktive celler er behorigt
informerede om muligheden for at frigive deres ID og
konsekvensen heraf i henhold til de i national lov-
givning fastsatte bestemmelser.
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DA

Andring 36

Forslag til forordning

Betragtning 45

Kommissionens forslag

(45)

SoHO’er vedrerer pr. definition personer, og der er
situationer, hvor behandling af personoplysninger vedre-
rende donorer og recipienter kan vere nedvendig for at
opfylde denne forordnings mal og krav, navnlig bestem-
melserne om sikkerhedsovervagning og kommunikation
de kompetente myndigheder imellem. Denne forordning
ber udgere et retsgrundlag i henhold til artikel 6 og, i det
omfang det er relevant, opfylde betingelserne i artikel 9,
stk. 2, litra i), i forordning (EU) 2016/679 for behandling
af sddanne personoplysninger. For s vidt angdr persono-
plysninger, der behandles af Kommissionen, ber denne
forordning udgere et retsgrundlag i henhold til artikel 5
og, i det omfang det er relevant, opfylde betingelserne i
artikel 10, stk. 2, litra i), i forordning (EU) 2018/1725.
Der ber ogsd, under overholdelse af passende beskyt-
telsesforanstaltninger, udveksles data om nye SoHO-prz-
paraters sikkerhed og effekt i recipienter for at muliggare
aggregering pd EU-plan med henblik pé indsamling af
mere robust evidens om SoHO-praparaters kliniske
effekt. Databehandling ber altid vere nedvendig og
hensigtsmzssig med henblik pa at sikre overholdelse af
denne forordning for at beskytte menneskers sundhed.
Data om donorer, recipienter og afkom ber siledes
begranses til det nedvendige minimum og pseudo-
nymiseres, ligesom donorer, recipienter og afkom ber
informeres om behandlingen af deres personoplysninger i
overensstemmelse med kravene i forordning (EU)
2016/679 og (EU) 2018/1725, og navnlig som fastsat
ved narvarende forordning, inklusive muligheden for
behandling af sidanne oplysninger i undtagelsestilfalde,
hvor omstendighederne nedvendigger en sidan behand-
ling.

AEndring

(45)

SoHO'er vedrerer pr. definition fysiske personer, og der
er situationer, hvor behandling af personoplysninger
vedrerende donorer og recipienter kan veere nedvendig
for at opfylde denne forordnings mal og krav, navnlig
bestemmelserne om sikkerhedsovervigning og kommu-
nikation de kompetente myndigheder imellem. Denne
forordning ber udgere et retsgrundlag i henhold til
artikel 6 og, i det omfang det er relevant, opfylde
betingelserne i artikel 9, stk. 2, litra i), i forordning (EU)
2016/679 for behandling af sidanne personoplysninger.
For sd vidt angdr personoplysninger, der behandles af
Kommissionen, ber denne forordning udgere et rets-
grundlag i henhold til artikel 5 og, i det omfang det er
relevant, opfylde betingelserne i artikel 10, stk. 2, litra i), i
forordning (EU) 2018/1725. Der ber ogsd, under over-
holdelse af passende beskyttelsesforanstaltninger, udveks-
les data om nye SoHO-preaparaters sikkerhed og effekt i
recipienter for at muliggore aggregering pa EU-plan med
henblik pé indsamling af mere robust evidens om
SoHO-praeparaters kliniske effekt. Databehandling ber
altid vere nedvendig og hensigtsmessig med henblik pa
at sikre overholdelse af denne forordning for at beskytte
menneskers sundhed. Data om donorer, recipienter og
atkom ber sdledes begranses til det nedvendige mini-
mum og behandles pd en pseudonymiseret eller anony-
miseret mdde, alt efter hvad der er passende i den
enkelte sag. Donorer, recipienter og afkom ber infor-
meres om behandlingen af deres personoplysninger i
overensstemmelse med kravene i forordning (EU)
2016/679 og (EU) 2018/1725, og navnlig som fastsat
ved narvarende forordning, inklusive muligheden for
behandling af sddanne oplysninger i undtagelsestilfelde,
hvor omstaendighederne nedvendigger en sddan behand-
ling.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 37

Forslag til forordning

Betragtning 46

Kommissionens forslag

(46)

For at befordre bedre adgang til sundhedsdata af hensyn
til folkesundheden ber medlemsstaterne betro de kom-
petente myndigheder rollen som dataansvarlig efter
betydningen i forordning (EU) 2016/679, med befojelser
til at traeffe beslutninger om adgang til og videreanven-
delse af sadanne data.

ZEndring

(46)

ZAndring 38

For at befordre bedre adgang til sundhedsdata af hensyn
til folkesundheden ber medlemsstaterne betro de kom-
petente myndigheder rollen som dataansvarlig efter
betydningen i forordning (EU) 2016/679, med befojelser
til at treeffe beslutninger om adgang til og videreanven-
delse af sddanne data. Adgang til sekundeere data med
henblik pd forskning ber endvidere gives via det
europeeiske sundhedsdataomrdde, ndr det er oprettet.

Forslag til forordning

Betragtning 47

Kommissionens forslag

(47)

Udveksling af SoHO’er medlemsstaterne imellem er
nedvendig for at sikre optimal adgang for patienterne
og tilstreekkelige forsyninger, navnlig i tilfelde af kriser
eller forsyningsknaphed pd lokalt plan. Hvad angér visse
SoHOer, for hvilke det er nedvendigt at matche donor og
recipient, er en sddan udveksling af afggrende betydning
for at kunne tilbyde patienterne den behandling, de har
behov for. I denne forbindelse vil mdlsetningen med
denne forordning, nemlig at sikre kvaliteten af og
sikkerheden ved SoHO’er og et hojt beskyttelsesniveau
for donorer, skulle nds pd EU-niveau, ved at der
fastscettes hoje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
SoHO’er pd grundlag af et felles s@t krav, som
gennemfores konsekvent i hele Unionen. Unionen kan
derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den
Europeeiske Union. I overensstemmelse med proportio-
nalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gir denne forord-
ning ikke videre, end hvad der er nodvendigt for at ni
dette mdl.

/ZEndring

(47)

Udveksling af SoHO’er medlemsstaterne imellem er
nedvendig for at sikre optimal adgang for patienterne
og tilstreekkelige forsyninger, navnlig i tilfelde af kriser
eller forsyningsknaphed pd lokalt plan. Hvad angér visse
SoHOer, for hvilke det er nedvendigt at matche donor og
recipient, er en sddan udveksling af afgerende betydning
for at kunne tilbyde patienterne den behandling, de har
behov for, i optimal tid. Denne forordning ber tjene til at
oge koordineringen mellem medlemsstater og fremme
den greenseoverskridende udveksling af SoHOer.
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Kommissionens forslag

Zndring 39

Forslag til forordning

Betragtning 47 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(47a) Malscetningerne med denne forordning, navnlig at sikre,

Zndring 40

at SoHOer er af hoj kvalitet og sikre, og at tilvejebringe
et hojt beskyttelsesniveau for donorer, skal opnds pd
EU-niveau ved, at der fastseettes hoje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for SoHO’er pd grundlag af et
feelles st krav, som gennemfores konsekvent i hele
Unionen. Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europeiske Union. I overensstem-
melse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte ar-
tikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er
nodvendigt for at nd disse mdl. Medlemsstaterne bor til
gengeeld styrke uddannelsen og sorge for passende
uddannelse af legepersonale i indsamling, behandling,
lagring, anvendelse, transfusion og indkeb af SoOHO er.

Forslag til forordning

Betragtning 47 b (ny)

Andring

(47b) I nogle tilfeelde sdsom ved knoglemarv eller transplan-

tation af hemopoietiske stamceller skal niveauet for
donor-[recipientkompatibilitet vere meget hojt. Der er
derfor behov for koordinering pd globalt niveau, siledes
at hver patient har flest muligt muligheder for at finde
en kompatibel donor.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 41

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1

Kommissionens forslag

Ved denne forordning fastseettes der foranstaltninger til opnaelse
af heje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for alle substanser af
menneskelig oprindelse (»xSoHO'er«), der er bestemt til anven-
delse i mennesker, og for aktiviteter i relation til disse substanser
for at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for
SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion. Denne forordning bererer ikke national
lovgivning, der indeholder regler vedrerende andre aspekter af
SoHO’er end deres kvalitet og sikkerhed eller sikkerheden for
SoHO-donorer.

AEndring

Ved denne forordning fastszattes der foranstaltninger til opnéelse
af heje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for alle substanser af
menneskelig oprindelse (»\SoHO'er«), der er bestemt til anven-
delse i mennesker, og for aktiviteter i relation til disse substanser.
Den sikrer et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for
SoHO-donorer, SoHO-recipienter og atkom fra medicinsk
assisteret reproduktion og tjener til at styrke kontinuiteten i
forsyningen af SoHO’er. Denne forordning berorer ikke
national lovgivning, der indeholder regler vedrerende andre
aspekter af SoHO’er end deres kvalitet og sikkerhed eller
sikkerheden for SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom
fra medicinsk assisteret reproduktion.

Andring 42

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Denne forordning finder anvendelse pd SoHO’er bestemt
til anvendelse i mennesker, pd SoHO-praparater, pd produkter
fremstillet af SOHO’er og bestemt til anvendelse i mennesker, pa
SoHO-donorer og -recipienter samt pa folgende SoHO-aktivi-
teter:

AEndring

1. Denne forordning finder anvendelse pd SoHO'’er bestemt
til anvendelse i mennesker, pd SoHO-praparater, pd produkter
fremstillet af SOHO’er og bestemt til anvendelse i mennesker, pa
SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion samt pé folgende SoHO-aktiviteter:

ZAndring 43

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) rekruttering af SoHO-donorer

ZEndring

a) rekruttering af SoHO-donorer, undtagen hvis det er enhedens
eneste SoHO-aktivitet, i hvilket tilfelde kun artikel 54,
stk. 3b, finder anvendelse
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Andring 44
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — litra h a (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

ha) udlevering af SoHO er

ZAndring 45
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — litra m a (nyt)

Kommissionens forslag /ZEndring

ma) kliniske SOHO-studier

Zndring 46
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

la. Artikel 53, 54, 55 og 56 finder ogsi anvendelse pd
SoHO-donationer bestemt til forskning.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 33/97



DA

EUT C af 22.3.2024

Andring 47

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

For SoHO’er, der anvendes til fremstilling af produkter i
overensstemmelse med EU-lovgivningen om medicinsk udstyr,
som reguleret ved forordning (EU) 2017/745, om legemidler,
som reguleret ved forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv
2001/83/EF, herunder om leegemidler til avanceret terapi, som
reguleret ved forordning (EF) nr. 1394/2007, eller om fedevarer,
som reguleret ved forordning (EF) nr. 1925/2006, eller som
udgangs-[rdmateriale hertil, finder denne forordnings bestem-
melser vedrerende aktiviteterne i forbindelse med rekruttering af
SoHO-donorer, gennemgang af donorers baggrund og egne-
thedsvurdering, testning af donorer for egnethed eller med
henblik pd matchning samt indsamling af SoHO’er fra donorer
eller patienter anvendelse. 1 det omfang aktiviteterne i
forbindelse med frigivelse, distribution, import og eksport af
SoHO'er vedrarer SoHO'er forud for deres distribution til en
operater, som er reguleret ved anden EU-lovgivning som
omhandlet i dette afsnit, finder bestemmelserne i denne
forordning ogsd anvendelse.

AEndring

For SoHO’er, der anvendes til fremstilling af produkter i
overensstemmelse med EU-lovgivningen om medicinsk udstyr,
som reguleret ved forordning (EU) 2017/745, om legemidler,
som reguleret ved forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv
2001/83/EF, herunder om leegemidler til avanceret terapi, som
reguleret ved forordning (EF) nr. 1394/2007, om forsegs-
legemidler, som reguleret ved forordning (EU) nr. 536/2014,
eller om fedevarer, som reguleret ved forordning (EF)
nr. 1925/2006, eller som udgangs-/ramateriale hertil, finder
denne forordnings bestemmelser vedrerende aktiviteterne i
forbindelse med rekruttering af SoHO-donorer, gennemgang af
donorers baggrund og egnethedsvurdering, testning af donorer
for egnethed eller med henblik pd matchning, indsamling af
SoHO'er fra donorer eller patienter, kvalitetskontroltest af
SoHO’er samt kontinuiteten i forsyningen af SoHO’er
anvendelse. I det omfang aktiviteterne i forbindelse med
frigivelse, distribution, import og eksport af SoHO’er vedrarer
SoHO’er forud for deres distribution til en operater, som er
reguleret ved anden EU-lovgivning som omhandlet i dette afsnit,
finder bestemmelserne i denne forordning ogsd anvendelse.

ZAndring 48

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4a.  Ved denne forordning fastseettes der ogsd bestemmelser
om:

a) udveksling af oplysninger om tilgengelighed og lagre af
SoHO’er og fremme af foranstaltninger vedrorende forsy-
ningssikkerheden for SoOHO’er

b) koordinering mellem de kompetente myndigheder og
Kommissionen og EU-agenturerne i tilfelde af SoHO-re-
laterede sundhedsmeessige nedsituationer.
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Zndring 49
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

4b.  Denne forordning finder ikke anvendelse pd moder-
melk, der gives af en mor udelukkende med det formdl at
bredfode sit eget barn.

Zndring 50
Forslag til forordning

Artikel 3 —stk. 1 — nr. 1

Kommissionens forslag Andring
1) »blod«: den vaske, der cirkulerer i arterier og vener og 1) »blod« den vaske, der cirkulerer i arterier og vener og
transporterer ilt til og kuldioxid fra kroppens vav transporterer ilt til og kuldioxid fra kroppens vev og dets
bestanddele
ZAndring 51

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 5

Kommissionens forslag ZEndring
5) »substans af menneskelig oprindelse« (SOHO): ethvert mate- 5) »substans af menneskelig oprindelse« (SOHO): ethvert mate-
riale, der er indsamlet fra det menneskelige legeme, uanset riale, der er indsamlet fra det menneskelige legeme, uanset
hvordan det er indsamlet, uanset om det indeholder celler hvordan det er indsamlet, uanset om det indeholder celler
eller ¢j, og uanset om sddanne celler er levende eller ¢j. 1 eller ¢j, og uanset om sddanne celler er levende eller ¢j. I
denne forordning omfatter SoHO ikke organer som om- denne forordning omfatter SoHO ikke organer som om-
handlet i artikel 3, litra h), i direktiv 2010/53/EU handlet i artikel 3, litra h), i direktiv 2010/53/EU, men

omfatter de substanser, der kan udvindes af dem

Zndring 52
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 7

Kommissionens forslag Andring
7) »SoHO-aktivitet«: en handling, eller en raeekke handlinger, der 7) »SoHO-aktivitet«: en handling, eller en rakke handlinger, der
har direkte indvirkning pd SoHO'ers sikkerhed, kvalitet eller har direkte indvirkning pd SoHO'ers sikkerhed, kvalitet,
virkning, som navnt i artikel 2, stk. 1 virkning eller funktionalitet, som nzvnt i artikel 2, stk. 1
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Zndring 53

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 7 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

7a) »SoHO-donation«: en proces, hvor en person frivilligt og

Andring 54

uegennyttigt giver SOHO er af sin egen krop til menne-
sker, der har brug for dem, eller giver tilladelse til brugen
af dem efter sin dod. Det omfatter de nodvendige
medicinske formaliteter, undersogelser og behandlinger
samt overvdgning af SoHO-donoren, uanset om dona-
tionen giver det onskede resultat eller ej. Det omfatter
ogsd, ndr samtykke gives af en bemyndiget person i
overensstemmelse med national lovgivning

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 8

Kommissionens forslag Andring
8) »SoHO-donor«: enhver, der har henvendt sig til en 8) »SoHO-donor« en levende eller en dod SoHO-donor
SoHO-enhed med henblik pd at donere SoHO’er, uanset
om donationen giver det onskede resultat eller ej
Andring 55
Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 8 a (nyt)
Kommissionens forslag Andring

8a) »levende SoHO-donor«: en levende person, der har

Zndring 56

henvendt sig til en SoHO-enhed, eller pd hvis vegne en
person har henvendt sig med dennes samtykke i henhold
til national lovgivning, med henblik pd at foretage en
SoHO-donation, bortset fra donorer af SoHO’er til
reproduktion inden for rammerne af parforholdsanven-
delse

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 8 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

8b) »ded SoHO-donor«: en ded person, som er blevet henvist

til en SoHO-enhed, og for hvilken der foreligger samtykke
eller tilladelse til eller et manglende udtrykkeligt afslag pd
donation i henhold til national lovgivning
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ZAndring 57

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 9

Kommissionens forslag

9) »SoHO-recipient«: personen, som har faet tilfort SoHO’er

AEndring

9) »SoHO-recipient«: personen, som har fiet tilfort SoHO’r,
eller for hvem sidan en tilforsel er planlagt

Andring 58

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 10

Kommissionens forslag

10) »medicinsk assisteret reproduktion« facilitering af undfan-
gelse ved intrauterin insemination, in vitro-fertilisering eller
ethvert andet laboratorieindgreb eller medicinsk indgreb,
der faciliterer undfangelse

Andring

10) »medicinsk assisteret reproduktion« facilitering af undfan-
gelse ved intrauterin insemination, in vitro-fertilisering eller
ethvert andet laboratorieindgreb eller medicinsk indgreb,
der faciliterer undfangelse og omfatter brugen af SoHOer

Andring 59

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 11

Kommissionens forslag

11) »afkom fra medicinsk assisteret reproduktion«: fostre og
bern undfanget ved medicinsk assisteret reproduktion

Andring

11) »atkom fra medicinsk assisteret reproduktion« bern und-
fanget ved medicinsk assisteret reproduktion

Zndring 60

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 11 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

11a) »ufedt afkom fra medicinsk assisteret reproduktion«:
embryoner og fostre undfanget ved medicinsk assisteret
reproduktion

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 61

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 12 — litra a

Kommissionens forslag

a) er blevet underkastet en eller flere SoHO-aktiviteter, herunder
forarbejdning, i overensstemmelse med narmere fastlagte
kvalitets- og sikkerhedsparametre

AEndring

a) er blevet underkastet behandling og, hvor det er relevant, en

eller flere andre SoHO-aktiviteter i overensstemmelse med
narmere fastlagte kvalitets- og sikkerhedsparametre

Zndring 62

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 12 — litra b

Kommissionens forslag

b) opfylder en foruddefineret specifikation og

Andring

b) opfylder en foruddefineret specifikation

Zndring 63

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 13

Kommissionens forslag

13) »rekruttering af donorer«: enhver aktivitet, der har til formal
at tilskynde personer til at blive SoHO-donorer

ZEndring

13) »rekruttering af donorer«: enhver aktivitet, der har til formal
at informere personer om aktiviteter i forbindelse med
SoHO-donation eller at tilskynde dem til at donere
SoHO’er

Zndring 64

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 15

Kommissionens forslag

15) »forarbejdning« enhver aktivitet i forbindelse med handte-
ring af SoHO’er, herunder vask, tilpasning, adskillelse,
fertilisering, dekontaminering, sterilisering, konservering og
emballering

Andring

15) »forarbejdning« enhver aktivitet i forbindelse med hdndte-
ring af SoHO’er, herunder vask, tilpasning, adskillelse,
fertilisering, dekontaminering, sterilisering, konservering og
emballering; det omfatter ikke hdndtering af SoHO’er
inden for samme sterile felt under et kirurgisk indgreb
eller i medicinsk udstyr i et lukket system, hvis disse
SoHO’er enten frigives eller anvendes autologt
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Zndring 65

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 17

Kommissionens forslag

17) »opbevaring« opbevaring af SoHO’er under hensigtsmas-
sige, kontrollerede forhold indtil distribution

AEndring

17) »opbevaring«: opbevaring af SoHO’er under hensigtsmaes-

sige, kontrollerede forhold indtil distribution, udlevering,
eksport eller anvendelse i mennesker

Zndring 66

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 18

Kommissionens forslag

18) »frigivelse«: en procedure, hvormed det verificeres, at en
SoHO eller et SOHO-praparat opfylder nermere fastlagte
sikkerheds- og kvalitetskriterier samt betingelserne i enhver
pakravet godkendelse, inden distribution

Andring

18) »frigivelse«: en procedure, hvormed det verificeres, at en
SoHO eller et SOHO-praparat opfylder naermere fastlagte
sikkerheds- og kvalitetskriterier samt betingelserne i enhver
pakraevet godkendelse, inden distribution eller indtil ud-
levering

Andring 67

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 18 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

18a) »udlevering«: levering af SoHO er eller SoOHO-preepara-
ter, hvor det er relevant efter udstedelse af en recept, til
anvendelse i en bestemt recipient

ZAndring 68

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 23

Kommissionens forslag

23) »autolog anvendelse«: indsamling fra en person og efter-
folgende anvendelse i den samme person, med eller uden
yderligere SoHO-aktiviteter mellem indsamling og an-
vendelse

/ZEndring

23) »autolog anvendelse«: indsamling fra en person og efter-
folgende anvendelse i den samme person
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Zndring 69

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 27

Kommissionens forslag

27) »ugnsket heendelse«: en hvilken som helst heendelse, som har

resulteret i skade pd en levende SoHO-donor, pd en
SoHO-recipient eller pd afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion, eller som har indebaret en risiko for sidan
skade

ZAndring 70

AEndring

27) »uonsket hendelse: en hvilken som helst hendelse i

forbindelse med donation eller anvendelse af SoHO’er i
mennesker, som har resulteret i skade pd en levende
SoHO-donor, pd en SoHO-recipient, pd afkom fra medi-
cinsk assisteret reproduktion eller pd ufedt atkom fra
medicinsk assisteret reproduktion, eller som har indebaret
en risiko for sidan skade

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 28 — litra h a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 71

ZEndring

ha) overforsel af embryoner til en anden person end den

tilsigtede

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 29

Kommissionens forslag

29) »hurtig SoHO-varsling«: meddelelse om en alvorlig uonsket

handelse eller et udbrud af en overforbar sygdom eller
andre oplysninger, der vil kunne veare relevante for
SoHOers sikkerhed og kvalitet i mere end én medlemsstat,
og som skal formidles hurtigt mellem de kompetente
myndigheder og Kommissionen for at fremme gennem-
forelsen af afbedende foranstaltninger

ZAndring 72

/ZEndring

29) »hurtig SoHO-varsling«: meddelelse om en ugnsket hzan-

delse eller et udbrud af en overfgrbar sygdom eller andre
oplysninger, der vil kunne vare relevante for SoHO'ers
sikkerhed og kvalitet i mere end én medlemsstat, og som
skal formidles hurtigt mellem de kompetente myndigheder
og Kommissionen for at fremme gennemforelsen af
forebyggende eller atbadende foranstaltninger

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 33

Kommissionens forslag

33) »kompendiet«: en liste, som holdes ajour af SoHO-koordi-

neringsradet (SCB), over beslutninger truffet pd medlems-
statsniveau samt udtalelser fra kompetente myndigheder og
fra SCB om specifikke substansers, produkters eller
aktiviteters reguleringsmaessige status, og offentliggeres pa
EU’s SoHO-platform

/ZEndring

33) »SoHO-kompendiet«: en liste, som holdes ajour af

SoHO-koordineringsradet (SCB), over beslutninger truffet
pd medlemsstatsniveau samt udtalelser fra kompetente
myndigheder og fra SCB om specifikke substansers,
produkters eller aktiviteters reguleringsmaessige status, og
offentliggeres pa EU’'s SoHO-platform
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Andring 73

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 38

Kommissionens forslag

38) »EU-uddannelse«: aktiviteter for de kompetente myndighe-
ders personale og, hvis det er relevant, for personale hos
organer med delegerede opgaver, der udferer SoHO-tilsyns-
aktiviteter

AEndring

38) »EU-uddannelse«: uddannelsesaktiviteter for de kompetente
myndigheders personale og, hvis det er relevant, for
personale hos organer med delegerede opgaver, der udferer
SoHO-tilsynsaktiviteter

Andring 74

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 40

Kommissionens forslag

40) »SoHO-center«: en SoHO-enhed, hvis aktiviteter omfatter
bdde forarbejdning og opbevaring af SoHO'’er

Andring

40) »SoHO-center«: en SoHO-enhed, hvis aktiviteter omfatter
forarbejdning og opbevaring eller forarbejdning og fri-
givelse eller opbevaring og frigivelse af SoHO'er

ZAndring 75

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 41

Kommissionens forslag

41) »kritisk SoHO« en SoHO, for hvilken det gelder, at
manglende adgang til de fornedne mangder af den vil
medfere alvorlig skade eller risiko for skade for patienter

/ZEndring

41) »kritisk SoHO« en SoHO, for hvilken det gelder, at
manglende adgang til de fornedne mangder af den vil
medfere alvorlig skade eller risiko for skade for SoHO-re-
cipienter

Zndring 76

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 42

Kommissionens forslag

42) »kritisk SoHO-enhed«: en SoHO-enhed, der udforer aktivi-
teter, som bidrager til forsyningen af kritiske SoHO’er, idet
disse aktiviteter er af et sddant omfang, at undladelse af at
udfore dem ikke vil kunne opvejes af andre enheders
aktiviteter eller alternative substanser eller produkter til
patienter

Zndring

42) »kritisk SoHO-enhed«: en SoHO-enhed, der udferer aktivi-
teter, som bidrager til forsyningen af kritiske SoHO'er, idet
disse aktiviteter er af et sddant omfang, at undladelse af at
udfere dem ikke vil kunne opvejes af andre enheders
aktiviteter eller alternative substanser eller produkter til
SoHO-recipienter

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 77

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — afsnit 47 — indledning

Kommissionens forslag

47) »sporbarhed« muligheden for at lokalisere og identificere
SoHO'er péd et hvilket som helst trin i processen fra
indsamling over forarbejdning og opbevaring til distribu-
tion eller bortskaffelse, herunder muligheden for at:

AEndring

47) »sporbarhed« muligheden for at lokalisere og identificere
SoHO'er péd et hvilket som helst trin i processen fra
indsamling over forarbejdning og opbevaring til anvendelse
i mennesker eller bortskaffelse, herunder muligheden for at:

Zndring 78

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 51

Kommissionens forslag

51) »kausalitetssandsynlighed« sandsynligheden for, at en al-
vorlig uonsket handelse hos en SoHO-donor kan tilskrives
donationsprocessen hos en donor eller anvendelsen af
SoHO’erne hos en recipient

Andring

51) »kausalitetssandsynlighed«: sandsynligheden for, at en ugn-
sket handelse hos en SoHO-donor kan tilskrives indsam-
lingsprocessen eller, hos en SOHO-recipient eller afkom fra
medicinsk  assisteret reproduktion, anvendelsen af
SoHO’erne

Zndring 79

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 60

Kommissionens forslag

60) »den drlige SoHO-aktivitetsrapport« den rapport, der hvert
ar offentliggares af Kommissionen, og som opsummerer
datarapporterne fra SoHO-enheder, der udferer felgende
aktiviteter: rekruttering af donorer samt indsamling, dis-
tribution, import, eksport og anvendelse i mennesker af
SoHO’er

Andring

60) »den drlige SoHO-aktivitetsrapport«: den rapport, der hvert
ar offentliggares af Kommissionen, og som opsummerer
datarapporterne fra SoHO-enheder, der udferer folgende
aktiviteter: rekruttering af donorer samt indsamling,
opbevaring, distribution, import, eksport og anvendelse i
mennesker af SoHO’er

Andring 80

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 61

Kommissionens forslag

61) »konsceller«: alle celler bestemt til medicinsk assisteret
reproduktion

Andring

61) »SoHO til reproduktion«: alle celler bestemt til medicinsk
assisteret reproduktion og embryoner, der er et resultat af
fertilisering
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Andring 81
Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 62

Kommissionens forslag AEndring
62) »tredjepartsdonation«: en persons donation af kensceller til 62) »tredjepartsdonation« en persons donation af en SoHO til
en person eller et par, som donoren ikke stir i et intimt reproduktion til en recipient eller et par, som donoren ikke
fysisk forhold til star i et intimt fysisk forhold til
Zndring 82

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 62 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

62a) »frigivelse af ID«: videregivelse af oplysninger, der gor
det muligt at identificere donorer af en SoHO til
reproduktion, til afkom undfanget ved donation eller
deres juridiske forceldre i henhold til national lovgivning

ZAndring 83
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 63

Kommissionens forslag ZEndring
63) »partneranvendelse«: anvendelse af kensceller til medicinsk 63) »parforholdsanvendelse«: anvendelse af kansceller til medi-
assisteret reproduktion fra to personer med et intimt fysisk cinsk assisteret reproduktion mellem personer med et intimt
forhold til hinanden, hvor den ene person leverer egne fysisk forhold til hinanden, hvor en person leverer egne
biologiske oocytter, og den anden person leverer egne biologiske oocytter, og en anden person leverer egne
biologiske s@dceller biologiske saedceller til anvendelse i en person inden for
parforholdet
Zndring 84

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 64

Kommissionens forslag Andring
64) »kompensation« kompensation for eventuelle tab i forbin- 64) »kompensation« kompensation for eventuelle kvantificer-
delse med donation bare tab og godtgerelse af udgifter i forbindelse med
donation
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Kommissionens forslag

Zndring 85
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 64 a (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

64a) »donationens finansielle neutralitet«: princippet om, at
doneren ikke fir en finansiel gevinst eller et finansielt
tab som folge af donationen

Andring 86
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 70 a (nyt)

Andring

Kommissionens forslag

70a) »donorgrundlagets modstandsdygtighed«: donationsind-
samlingssystemets kapacitet til at benytte sig af et stort
antal donorer til en bestemt SoHO-kategori

ZAndring 87
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 70 b (nyt)

/ZEndring

Kommissionens forslag

70b) rinformeret samtykke«: donorens samtykke opndet frit
og uden pres, og efter at donoren har fdet adgang til
klare og omfattende oplysninger i overensstemmelse med
donorens evne til at forstd, til donation eller anvendelse
af en SOHO

ZAndring 88
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 70 ¢ (nyt)

/ZEndring

70c) »klinisk SOHO-studie«: en forsogsevaluering af en SOHO
eller et SOHO-praeparat hos mennesker med det formdl at
drage konklusioner vedrerende virkningen og sikker-

heden heraf.
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ZAndring 89

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 70 d (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

70d) »europeisk autonomi«: Unionens grad af uafhengighed
af tredjelande i forbindelse med indsamling af SoHO’er,
fremstilling af SoHO-preparater og andre SoHO-akti-
viteter.

Zndring 90

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne kan pd deres omrdde opretholde eller
indfere foranstaltninger, der er strengere end dem, der fastsattes
ved denne forordning, forudsat at de pégaldende nationale
foranstaltninger er forenelige med EU-retten og star i et rimeligt
forhold til risikoen for menneskers sundhed.

Andring

1. Medlemsstaterne kan pd deres omrdde opretholde eller
indfere foranstaltninger, der er strengere end dem, der fastsattes
ved denne forordning, forudsat at de péagaldende nationale
foranstaltninger er baseret pa videnskabelig evidens, er forenelige
med EU-retten og stdr i et rimeligt forhold til risikoen for
menneskers sundhed.

Sddanne foranstaltninger:

a) md hverken direkte eller indirekte udgere forskelsbehand-
ling af SoHO-donorer pd basis af nogen af de grunde, som
anerkendt i artikel 21 i Den Europeeiske Unions charter om
grundleggende rettigheder, navnlig forskelsbehandling pd
grund af seksuel orientering. Medlemsstaterne underetter
Kommissionen om eventuelle restriktioner, som de eller
SoHO-enheder pd deres omrdide pdlegger, og som med
rimelighed kan anses for at udgore sidan forskelsbehand-
ling, og tilvejebringer en sammenfatning af den viden-
skabelige evidens, der anvendes til at begrunde disse
foranstaltninger for at beskytte SoHO-donorer, SOHO-re-
cipienter eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion

b) kan bidrage til at etablere en europeisk forsyningskaede og
til at nd mdlet om europeisk autonomi og koordinering
mellem medlemsstaterne; de kan ogsd have til formdl at
styrke princippet om, at donationer skal vere frivillige og
vederlagsfrie.
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ZAndring 91

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 3 — litra a

Kommissionens forslag

a) har den fornedne autonomi til at handle og traffe
beslutninger uafhangigt og upartisk under overholdelse af
de interne administrationsorganisatoriske krav, der folger af
medlemsstaternes forfatninger

AEndring

a) har den fornedne autonomi til at handle og traffe
beslutninger uafthangigt og upartisk under overholdelse af
de interne administrationsorganisatoriske krav, der er fastsat
i national lovgivning

Zndring 92

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 3 — litra b — nr. ii

Kommissionens forslag

ii) pabyde gjeblikkelig suspension eller indstilling af en
SoHO-aktivitet, der udger en umiddelbar risiko for SoHO-
donorer, SoHO-recipienter eller den brede offentlighed

Andring

ii) pabyde gjeblikkelig suspension eller indstilling af en
SoHO-aktivitet, der udger en umiddelbar risiko for SoHO-
donorer, SoHO-recipienter eller den brede offentlighed, eller

der ikke opfylder betingelserne for dens godkendelse eller
overholder denne forordning

ZAndring 93

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 3 — litra c

Kommissionens forslag

¢) réder over de ressourcer, den operationelle kapacitet og den
ekspertise, der kraves for at opfylde malene for, og overholde
deres forpligtelser i henhold til, denne forordning

ZEndring

¢) rider over de menneskelige og finansielle ressourcer, den
operationelle kapacitet, herunder teknisk ekspertise, der
kraeeves for at opfylde madlene for, og overholde deres
forpligtelser i henhold til, denne forordning

ZAndring 94

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Hver medlemsstat udpeger én enkelt national SOHO-myn-
dighed, i overensstemmelse med medlemsstatens forfatnings-
massige bestemmelser, med ansvar for at koordinere
udvekslinger med Kommissionen og med andre medlemsstaters
nationale SoHO-myndigheder.

ZEndring

4. Hver medlemsstat udpeger én enkelt national SOHO-myn-
dighed, i overensstemmelse med medlemsstatens forfatnings-
massige bestemmelser, med ansvar for at koordinere
udvekslinger med Kommissionen og med andre medlemsstaters
nationale SoHO-myndigheder. Kommissionen offentliggor li-
sten over nationale SoOHO-myndigheder pi EU’s SoHO-plat-
form.
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ZAndring 95

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. De kompetente myndigheder handler uatheaengigt, i offent-
lighedens interesse og uden udefrakommende indflydelse.

AEndring

1. De kompetente myndigheder og SCB’s medlemmer

handler uatheaengigt, i offentlighedens interesse og uden udefra-
kommende indflydelse.

Andring 96

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. De kompetente myndigheder sikrer, at deres personale ikke
har nogen direkte eller indirekte okonomiske, finansielle eller
personlige interesser, der ville kunne péavirke deres uathangig-
hed, og navnlig at de ikke befinder sig i en situation, der direkte
eller indirekte kan pavirke deres faglige adfeerds upartiskhed.

Andring

2. De kompetente myndigheder sikrer, at deres personale ikke
har nogen direkte eller indirekte skonomiske, finansielle eller
personlige interesser, der ville kunne pavirke deres uathangig-
hed, og navnlig at de ikke befinder sig i en situation, der direkte
eller indirekte kan pavirke deres faglige adfeerds upartiskhed. Alt
relevant personale afgiver en drlig interesseerklering, som
offentliggores pd de kompetente myndigheders websted.

ZAndring 97

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

2a.  Stk. 2 finder ogsd anvendelse pd personalets tidligere
aktiviteter inden for en rimelig frist forud for de kompetente
myndigheders rekruttering af dem, og denne frist fastscettes og
offentliggores af de kompetente myndigheder.
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Zndring 98

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Uden at det berorer artikel 75, udferer de kompetente
myndigheder deres tilsynsaktiviteter pd en gennemsigtig méde,
og de gor de beslutninger, der traffes i tilfelde, hvor en
SoHO-enhed har undladt at overholde en forpligtelse i henhold
til denne forordning, og hvor den pégaldende undladelse er
arsag til eller ville kunne vare arsag til en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, tilgaengelige og forstdelige for offentlig-
heden.

AEndring

1. Uden at det berorer artikel 75, udferer de kompetente
myndigheder og SCB’s medlemmer deres tilsynsaktiviteter pd en
gennemsigtig mdde, og de gor de beslutninger, der treeffes i
tilfelde, hvor en SoHO-enhed har undladt at overholde en
forpligtelse i henhold til denne forordning, og hvor den
pagaldende undladelse er drsag til eller ville kunne veere drsag
til en alvorlig risiko for menneskers sundhed, tilgengelige og
forstdelige for offentligheden, herunder beslutninger om at
tilbagekalde, suspendere eller genetablere godkendelsen af
SoHO-aktiviteter. Kompetente myndigheder er ogsi gennem-
sigtige hvad angdr de kriterier, der anvendes til vurdering og
godkendelse af SoHO-preeparater og SoHO-enheder.

Zndring 99

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. De kompetente myndigheder er ansvarlige for de i
kapitel Il omhandlede SoHO-tilsynsaktiviteter med henblik pa
at verificere, at SoHO-enheder pé deres omrdde overholder
kravene i denne forordning i praksis.

AEndring

1. De kompetente myndigheder er ansvarlige for de i
kapitel IIT omhandlede SoHO-tilsynsaktiviteter med henblik pa
at verificere, at SoHO-enheder og SoHO-preparater, der er
godkendt pa deres omrdde, overholder kravene i denne forord-
ning i praksis.

Zndring 100

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 2 — litra a

Kommissionens forslag

a) et tilstreekkeligt antal medarbejdere med passende kvali-
fikationer til at udfere de tilsynsopgaver, der folger af denne
forordning

ZEndring

a) menneskelige og finansielle ressourcer, operationel kapacitet
og ekspertise, herunder teknisk ekspertise, til at udfere de
tilsynsopgaver, der folger af denne forordning
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Andring 101

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag

b) procedurer til at sikre uathaengighed, upartiskhed, effektivitet,
kvalitet, egnethed til formalet og konsekvens i deres
SoHO-tilsynsaktiviteter

AEndring

b) procedurer til at sikre uathangighed, upartiskhed, gennem-
sigtighed, effektivitet, kvalitet, egnethed til formdlet og
konsekvens i deres SoHO-tilsynsaktiviteter

Zndring 102

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag

¢) hensigtsmessigt/hensigtsmessige og korrekt vedligeholdt(e)
faciliteter og udstyr, der sikrer, at personalet kan udfere deres
SoHO-tilsynsaktiviteter effektivt

Andring

¢) hensigtsmeassigt/hensigtsmeassige og korrekt vedligeholdt(e)
faciliteter og udstyr, der sikrer, at personalet kan udfere deres
SoHO-tilsynsaktiviteter sikkert og effektivt

Andring 103

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. T alle tilfelde, hvor der opstdr spergsmal vedrerende en
substans’, et produkts eller en aktivitets reguleringsmassige
status, rddferer de kompetente myndigheder sig med myndighe-
der etableret i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf.
artikel 2, stk. 3, alt efter hvad der er relevant. I sidanne tilfelde
konsulterer de kompetente myndigheder ogsa det i artikel 3,
nr. 33), omhandlede kompendium.

ZEndring

1. I alle tilfelde, hvor der opstir spergsmdl vedrerende en
substans’, et produkts eller en aktivitets reguleringsmaessige
status, radferer de kompetente myndigheder sig med de
nationale myndigheder, der er etableret i henhold til anden
relevant EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 3, alt efter hvad der er
relevant. I sddanne tilfelde konsulterer de kompetente myndig-
heder ogsé det i artikel 3, nr. 33), omhandlede kompendium.

ZAndring 104

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De kompetente myndigheder kan ogsi meddele, at de mener,
der er behov for, at SCB i overensstemmelse med artikel 68,
stk. 1, litra b), rddferer sig med de tilsvarende rddgivende
organer oprettet i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf.
artikel 2, stk. 3.

/ZEndring

Hvis SCB skenner det nodvendigt, horer det i overensstemmelse
med artikel 68, stk. 1, litra b), de tilsvarende radgivende organer
oprettet i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf. artikel 2,
stk. 3.
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Zndring 105

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 3 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

Ndr det er muligt, respekterer de kompetente myndigheder
SCB’s udtalelse. I modsat fald underretter de sd hurtigt som
muligt SoHO-koordineringsudvalget om den trufne afgorelse
og begrunder deres afgorelse.

Zndring 106

Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

aa) gore de interesseerkleeringer, der er omhandlet i artikel 7,
stk. 2, offentligt tilgengelige pd deres websted

Zndring 107

Forslag til forordning

Artikel 20 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Godkendelser af SoHO-praparater er gyldige i hele
Unionen i det tidsrum, der er fastsat i godkendelsesbetingelserne,
hvis et sddant tidsrum er fastsat, eller indtil en kompetent
myndighed har suspenderet eller inddraget godkendelsen. Hvis
en medlemsstat har vedtaget en strengere foranstaltning, jf.
artikel 4, vedrerende et bestemt SoHO-praparat, kan den
pagzldende medlemsstat afvise at anerkende gyldigheden af en
anden medlemsstats godkendelse af det pdgzldende SoHO-pree-
parat, indtil det er efterprovet, at den strengere foranstaltning er
overholdt.

Andring

3. Godkendelser af SoHO-praparater er gyldige i hele
Unionen i det tidsrum, der er fastsat i godkendelsesbetingelserne,
hvis et sddant tidsrum er fastsat, eller indtil en kompetent
myndighed har suspenderet eller inddraget godkendelsen. Hvis
en medlemsstat har vedtaget en strengere foranstaltning, jf.
artikel 4, vedrerende et bestemt SoHO-praparat, kan den
pagzldende medlemsstat afvise at anerkende gyldigheden af en
anden medlemsstats godkendelse af det pigaldende SoHO-prae-
parat, indtil det er efterpravet, at den strengere foranstaltning er
overholdt. Disse oplysninger meddeles uden unodig forsinkelse
pd EU’s SoHO-platform.

Zndring 108

Forslag til forordning

Artikel 21 — stk. 2 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Hvis den i litra c¢) omhandlede betingede godkendelse er
udstedt, giver SoHO-enheden relevante oplysninger til leger
og patienter om godkendelsens betingede karakter.
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Zndring 109

Forslag til forordning

Artikel 21 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. De kompetente myndigheder afslutter de i stk. 2 om-
handlede trin i godkendelsen af SoHO-praparatet senest 3
méneder efter modtagelsen af ansggningen, uden medregning af
den tid, der kreves til monitorering af kliniske resultater eller
undersegelser. De kan suspendere denne frist, sd lenge
processen med samrdd som omhandlet i artikel 14, stk. 1 og
2, pagar.

AEndring

4. De kompetente myndigheder afslutter de i stk. 2 om-
handlede trin i godkendelsen af SoHO-praparatet senest 3
méneder efter modtagelsen af ansggningen, uden medregning af
den tid, der kraves til monitorering af kliniske resultater eller
undersogelser. De kan suspendere denne frist, sd lenge
processen med samrdd som omhandlet i artikel 14, stk. 1 og
2, pagdr, eller hvis der er behov for yderligere oplysninger fra
den SoHO-enhed, der indgav anmodningen.

Andring 110

Forslag til forordning

Artikel 21 — stk. 6 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) det pdgeldende praparat, eller en eller flere af de aktiviteter,
der udferes for at tilvejebringe praparatet, ikke overholder
betingelserne for dets godkendelse eller kravene i denne
forordning, og

AEndring

a) det pagaldende preparat, eller en eller flere af de aktiviteter,
der udferes for at tilvejebringe praparatet, ikke overholder
betingelserne for dets godkendelse eller kravene i denne
forordning, eller

Zndring 111

Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 8

Kommissionens forslag

8.  De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med
national lovgivning, inddrage godkendelsen af et SoHO-prapa-
rat, hvis de kompetente myndigheder har bekraftet, at det
pagaldende SoHO-praparat ikke opfylder efterfolgende ajour-
forte godkendelseskriterier, eller hvis SoHO-enheden gentagne
gange ikke har opfyldt betingelserne i sin godkendelse.

Andring

8.  De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med
national lovgivning, inddrage godkendelsen af et SoOHO-prapa-
rat, hvis de kompetente myndigheder har bekraftet, at det
pagaldende SoHO-praparat ikke opfylder efterfolgende ajour-
forte godkendelseskriterier, eller hvis SoHO-enheden ikke har
opfyldt betingelserne i sin godkendelse.
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Andring 112

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. De kompetente myndigheder udarbejder retningslinjer og
skabeloner for at gore det muligt for SoHO-enheder at indgive
ansggninger om godkendelse som SoHO-centre i overens-
stemmelse med artikel 49. Ved udarbejdelsen af disse retnings-
linjer og skabeloner konsulterer de kompetente myndigheder
den relevante bedste praksis som fastlagt og dokumenteret af
SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

AEndring

1. De kompetente myndigheder udarbejder retningslinjer og
skabeloner for at gore det muligt for SoHO-enheder at indgive
ansggninger om godkendelse som SoHO-centre i overens-
stemmelse med artikel 49. Ved udarbejdelsen af de neevnte
retningslinjer og skabeloner konsulterer de kompetente myndig-
heder den relevante bedste praksis som fastlagt og dokumenteret
af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

ZAndring 113

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 3 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) ikke overholder betingelserne i sin godkendelse eller denne
forordnings bestemmelser, og

/ZEndring

a) ikke overholder betingelserne i sin godkendelse eller denne
forordnings bestemmelser, eller

ZAndring 114

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 3 — afsnit 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

aa) ikke treeffer korrigerende eller forebyggende foranstalt-
ninger efter en inspektion foretaget af de nationale
myndigheder i henhold til artikel 29, stk. 14, og

Andring 115

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med
national lovgivning, inddrage et SoHO-centers godkendelse, hvis
de kompetente myndigheder har bekraftet, at SoHO-centret ikke
leengere opfylder de ajourforte godkendelseskriterier eller
gentagne gange ikke har opfyldt betingelserne i sin godkendelse.

ZEndring

5. De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med
national lovgivning, inddrage et SoHO-centers godkendelse, hvis
de kompetente myndigheder har bekraeftet, at SOHO-centret ikke
leengere opfylder de ajourferte godkendelseskriterier eller ikke
har opfyldt betingelserne i sin godkendelse.
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Andring 116

Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 5 — litra a

Kommissionens forslag

a) at den pagaldende SoHO-enhed ikke overholder betingel-
serne i sin godkendelse eller denne forordnings bestemmelser,

g

AEndring

a) at den pagaldende SoHO-enhed ikke overholder betingel-

serne i sin godkendelse eller denne forordnings bestemmelser,
eller

Zndring 117

Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 5 — litra b

Kommissionens forslag

b) at den manglende overholdelse, eller den formodede
manglende overholdelse, indebarer en risiko for sikkerheden
for recipienter eller atkom fra medicinsk assisteret reproduk-
tion.

Andring

b) at den manglende overholdelse, eller den formodede

manglende overholdelse, indebzrer en risiko for sikkerheden
for SoHO-recipienter eller afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion.

Andring 118

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med
national lovgivning, inddrage en importerende SoHO-enheds
godkendelse, hvis de kompetente myndigheder har bekrzaftet, at
den importerende SoHO-enhed ikke lengere opfylder de
ajourforte godkendelseskriterier eller gentagne gange ikke har
opfyldt betingelserne i sin godkendelse.

/ZEndring

7. De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med
national lovgivning, inddrage en importerende SoHO-enheds
godkendelse, hvis de kompetente myndigheder har bekreaftet, at
den importerende SoHO-enhed ikke langere opfylder de
ajourforte godkendelseskriterier eller ikke har opfyldt betingel-
serne i sin godkendelse.

Zndring 119
Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 9

Kommissionens forslag

9. Uanset stk. 1 kan de kompetente myndigheder i
nedstilfelde tillade import af SoHO'er til gjeblikkelig anvendelse
i en specifik recipient, ndr de kliniske forhold berettiger det, idet
dette vurderes i hvert enkelt tilfelde.

/ZEndring

9. Uanset stk. 1 kan de kompetente myndigheder i de
undtagelsessituationer, som er omhandlet i artikel 61a, eller i
nedstilfelde, tillade import af SoHO'er til gjeblikkelig anvendelse
i en specifik recipient, ndr de kliniske forhold beherigt berettiger
det, idet dette vurderes i hvert enkelt tilfaelde.
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Andring 120
Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 11

Kommissionens forslag AEndring
11. Intervallet mellem to inspektioner pd stedet mé ikke 11.  Intervallet mellem inspektioner besluttes ud fra den
overstige 4 ar. hyppighed, der er nodvendig for at mindske eventuelle

identificerede risici, og md ikke overstige 4 r.

Andring 121
Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 1 — afsnit 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

Inspektorerne udpeges i overensstemmelse med procedurer, der
sikrer, at de handler pd en gennemsigtig, uafhengig og
upartisk mdde. Udpegelseskriterierne skal veere klare og
gennemsigtige.

Andring 122
Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

la.  Alle inspektorer skal handle pd en upartisk mdde og
veere uafheengige af enhver direkte eller indirekte interesse-
konflikt. Inspektorerne skal skriftligt erklere denne upartisk-
hed, og sddanne erkleringer gores tilgengelige pd de
kompetente myndigheders websted.

Zndring 123
Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 3 — litra a

Kommissionens forslag Andring
a) de inspektionsteknikker og -procedurer, der skal folges, a) de inspektionsteknikker og -procedurer, der skal falges,
herunder praktiske gvelser herunder praktiske ovelser og regler vedrorende interesse-
konflikter
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 124
Forslag til forordning

Artikel 34 a (ny)

ZEndring

Artikel 34a

Udveksling af oplysninger om SoHO’ers tilgengelighed og
forsyningskontinuitet

1.  Som led i de nationale planer for at sikre kontinuiteten i
SoHO-forsyningen, jf. artikel 62 opretter de kompetente
myndigheder en digital kommunikationskanal, hvor de hurtigt
og effektivt kan udveksle oplysninger om tilgengeligheden af
SoHO’er pd det nationale omrdde. Gennem denne digitale
kommunikationskanal kan de kompetente myndigheder i
seerlige situationer, hvor der er behov for det, forpligte
nationale SoHO-enheder til at fremlegge oplysninger om
tilgengeligheden af en bestemt SoHO. De er ogsd opmeaerks-
omme pd advarsler fra de nationale SoHO-enheder om
tilgeengeligheden af SoHO’er og potentiel knaphed. De
kompetente myndigheder sikrer, at den digitale kommunika-
tionskanal er tilgengelig senest den ... [to dr efter datoen for
denne forordnings ikrafttreden].

2. De kompetente myndigheder overviger tilgengeligheden
af SoHO’er pd nationalt plan via den digitale kommunika-
tionskanal, der er omhandlet i stk. 1. De yder vejledning til
SoHO-enhederne for at lette udvekslingen af oplysninger om
tilgengeligheden af SoHO er.

3. De kompetente myndigheder opbevarer og analyserer
oplysningerne om SoHO ers tilgeengelighed og udsvingene over
tid af en sddan tilgengelighed samt tendenserne i efter-
sporgslen efter og den potentielle knaphed af SoHO’er, og de
udarbejder rapporter, som indeholder disse oplysninger og kan
stilles til radighed for andre medlemsstater ved hjelp af EU’s
SoHO-platform, jf. kapitel XI.

Andring 125
Forslag til forordning

Artikel 36 a (ny)

ZEndring

Artikel 36a

Godkendelse og registrering af kliniske SoHO-studier

1.  De kompetente myndigheder godkender kliniske SoHO-
studier efter at have givet godkendelse af det i artikel 41a,
stk. 5, omhandlede forslag til klinisk studie og verificerer, at
det kliniske studie om nodvendigt har veret genstand for en
positiv anbefaling fra en relevant etisk komité.
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Andring

2. De kompetente myndigheder informerer, instruerer og
bistir SoHO-enhederne i deres medlemsstat med hensyn til
godkendelses- og registreringsprocesserne for kliniske SoHO-
studier. De kompetente myndigheder giver SoHO-enhederne
retningslinjer og bistand vedrorende de tekniske og etiske
aspekter af kliniske SOHO-studier.

3. De kompetente myndigheder registrerer hver klinisk
SoHO-studie pi EU’s SoHO-platform og giver folgende
oplysninger:

a) navn eller firmanavn og adresse pd den eller de SoHO-en-
heder, der udferer det kliniske studie, samt navn pd og
kontaktoplysninger for forskerne og en kontaktperson

b) om noedvendigt en positiv anbefaling fra en relevant etisk
komité

c) et resumé af studiets udformning

d) dato for pibegyndelsen og afslutningen af de forskellige
faser i det kliniske studie

e) senest et dr efter det kliniske studies afslutning et resumé af
resultaterne og konklusionerne

f) et resumé af det kliniske studie til offentligheden og de

opndede resultater.

4. Hvis mere end én SoHO-enhed deltager i et klinisk
SoHO-studie, og disse SoHO-enheder er beliggende i for-
skellige medlemsstater, kreever det kliniske SoHO-studie kun
godkendelse fra én kompetent myndighed i Unionen.

5.  De kompetente myndigheder er ansvarlige for at sikre, at
oplysninger om kliniske SoHO-studier i deres medlemsstat,
som medtages i EU’s SoHO-platform, er konsekvente, og de
foretager enhver @ndring i EU’s SoHO-platform uden unedigt
ophold.

6.  SoHO-enheder, som er ansvarlige for kliniske SoHO-
studier, indberetter uden unodigt ophold de uonskede heendels-
er, der opdages i forbindelse med det kliniske studie, jf.
artikel 47, stk. 1.
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Kommissionens forslag

Andring

7. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter for
at lette registreringen af oplysninger pd EU’s SoHO-platform.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 79, stk. 2.

Zndring 126

Forslag til forordning
Artikel 38 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Den ansvarlige person, som har ansvaret for frigivelsen af
SoHOer, skal vaere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende
inden for laegevidenskab eller biologi, der godtger, at vedkom-
mende har gennemfert en akademisk uddannelse eller en
uddannelse, der sidestilles hermed i den pigaldende medlems-
stat, og skal have mindst 2 drs erfaring inden for det relevante
omréde.

Andring

2. Den ansvarlige person, som har ansvaret for frigivelsen af
SoHO'er, skal vaere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende
inden for lagevidenskab eller biologi, der godtger, at vedkom-
mende har gennemfort en akademisk uddannelse eller en
uddannelse, der sidestilles hermed i den pigeldende medlems-
stat, og skal have mindst 2 drs erfaring inden for det relevante
omrdde. SOHO-enheden sikrer, at den person, der er ansvarlig
for frigivelsen af SoOHO er, modtager tilstreekkelig og ajourfort
uddannelse, der passer til vedkommendes job og ansvar,
herunder specifik uddannelse i de SoHO’er, der kreveren
sddan uddannelse.

ZAndring 127

Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. SoHO-enheder md ikke frigive eller, i forbindelse med
autolog anvendelse, fremstille og straks anvende SoHO-prapa-
rater i en recipient uden forudgdende godkendelse af SoHO-
praparatet. [ tilfelde, hvor en SoHO-enhed @ndrer en aktivitet,
der udferes for et godkendt SoHO-praparat, skal den indhente
godkendelse af det pagaldende &ndrede SOHO-praparat.

Andring

1. SoHO-enheder ma ikke frigive eller, i forbindelse med
autolog anvendelse, fremstille og straks anvende SoHO-prapa-
rater i en recipient uden forudgdende godkendelse af SoHO-
preeparatet. | tilfelde, hvor en SoHO-enhed i veesentlig grad
andrer en aktivitet, der udferes for et godkendt SOHO-praparat,
skal den indhente godkendelse af det pdgzldende @ndrede
SoHO-preparat. Med henblik pd denne artikel er »vasentlig
eendring« en @ndring, der har indvirkning pd et SOHO-preepa-
rats kvalitet, sikkerhed, virkning eller funktion.
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Andring 128

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. SoHO-enheder kan i undtagelsestilfelde anmode deres
kompetente myndigheder om dispensation fra godkendelses-
kravet for et SOHO-preparat, jf. artikel 64.

ZEndring

3. SoHO-enheder kan i undtagelsestilfelde anmode deres
kompetente myndigheder om dispensation fra godkendelses-
kravet for et SOHO-preaparat, jf. artikel 61 og 61a.

Zndring 129

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag

b) resultaterne af en risikovurdering af kombinationen af de
SoHO-aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe SoHO-
preeparatet, sammen med den kliniske indikation, som det
pdtenkes anvendt til, under hensyntagen til:

i) om SoHO-preeparatet er beskrevet i, og tilpasset til, en
EDQM-SoHO-monografi indeholdt i de i artikel 59,
stk. 4, litra a), omhandlede tekniske retningslinjer

ii) om SoHO-preeparatet opfylder de nermere fastlagte
kvalitetskriterier i den i nr. i) omhandlede EDQM-So-
HO-monografi og er bestemt til at blive anvendst til den
indikation og under anvendelse af den anvendelses-
metode, denne monografi henviser til, hvis den
pdgeeldende monografi indeholder disse oplysninger

iii) oplysninger pi EU’s SoHO-platform om tidligere
anvendelse og godkendelse af SoHO-preparatet i
andre SoHO-enheder

iv) eventuel tilgengelig evidens tilvejebragt som led i
certificeringsprocessen, jf. forordning (EU) 2017/745,
for ethvert medicinsk udstyr, der anvendes til SoHO-
preeparatet

ZEndring

b) resultaterne af en risikovurdering foretaget i overensstem-
melse med artikel 41a, stk. 4.
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Kommissionens forslag

v) dokumentation for en systematisk proces for identifikation,
kvantificering og evaluering af eventuelle risici for donoren
eller recipienten som folge af den kaede af aktiviteter, der
udfores for at tilvejebringe SoOHO-preeparatet

Andring

Andring 130
Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag

¢) itilfelde, hvor den angivne risiko ikke er ubetydelig, et forslag
til monitorering af kliniske resultater til pévisning af
SoHO-praparatets sikkerhed, kvalitet og effekt i overens-
stemmelse med resultaterne af risikovurderingen

Andring

¢) i tilfelde, hvor den angivne risiko ikke er ubetydelig, et forslag

til monitorering af kliniske resultater til pavisning af
SoHO-praparatets sikkerhed, kvalitet og effekt i overens-
stemmelse med resultaterne af risikovurderingen og som
fastsat i artikel 41a, stk. 5

Andring 131

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Ansggeren skal i det i stk. 2, litra c), omhandlede forslag
foresla en plan for monitorering af kliniske resultater for:

a) i tilfelde af lav risiko: klinisk opfelgning for et nermere
fastlagt antal patienter

b) i tilfelde af moderat risiko: som angivet i litra a) samt et
klinisk afprovningsstudie af et statistisk signifikant antal
patienter med vurdering af foruddefinerede kliniske
endepunkter

¢) itilfelde af hoj risiko: som angivet i litra a) samt et klinisk
afprovningsstudie af et statistisk signifikant antal patien-
ter med vurdering af foruddefinerede kliniske endepunkter
og sammenligning med en standardbehandling.

Andring

udgdr
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Andring 132

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. SoHO-enheder skal gennemfore monitoreringen af kliniske
resultater, ndr der er udstedt en betinget tilladelse i henhold til
artikel 21, stk. 2, litra ¢), og forelaegge resultaterne for deres
kompetente myndigheder. Ved gennemforelsen af det i stk. 3,
litra b) og c), omhandlede kliniske afprevningsstudie for det
pagaldende SOHO-praparat kan ansegeren valge at anvende et
eksisterende klinisk register til registrering af sine resultater,
forudsat at de relevante kompetente myndigheder har verificeret,
at registret beror pd datakvalitetsstyringsprocedurer, der sikrer
nejagtige og fuldstendige data.

AEndring

4. SoHO-enheder skal gennemfore monitoreringen af kliniske
resultater, ndr der er udstedt en betinget tilladelse i henhold til
artikel 21, stk. 2, litra ¢), og forelaegge resultaterne og analysen
af disse resultater for deres kompetente myndigheder med den i
godkendelsen fastsatte hyppighed. Ved gennemforelsen af det i
artikel 41a, stk. 5, litra a, nr. ii), og litra a), nr. iii), omhandlede
kliniske afprevningsstudie for det pdgzldende SoHO-praparat
kan ansegeren vealge at anvende et eksisterende klinisk register
til registrering af sine resultater, forudsat at de relevante
kompetente myndigheder har verificeret, at registret beror pa
datakvalitetsstyringsprocedurer, der sikrer nejagtige og fuld-
steendige data. Ansegeren registrerer dette studie og de opndede
resultater pi EU’s SoHO-platform i overensstemmelse med
artikel 36a.

Andring 133

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. SoHO-enheder ma ikke foretage @ndringer i den kade af
aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe et godkendt
SoHO-praparat, uden forudgdende skriftlig godkendelse fra
deres kompetente myndigheder. SoHO-enheder skal ogsd
underrette deres kompetente myndigheder om andringer i
oplysningerne om indehaveren af godkendelsen af SoHO-pra-
paratet.

ZEndring

5. SoHO-enheder ma ikke foretage veesentlige wndringer i
den kade af aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe et
godkendt SoHO-praparat, uden forudgdende skriftlig godken-
delse fra deres kompetente myndigheder. Med henblik pd denne
artikel er »vaesentlig eendring« en eendring, der har indvirkning
pd et SoHO-preeparats formdl, kvalitet, sikkerhed, virkning
eller funktion. SoHO-enheder skal ogsd underrette deres
kompetente myndigheder om @ndringer i oplysningerne om
indehaveren af godkendelsen af SoHO-praparatet.

ZAndring 134

Forslag til forordning

Artikel 41 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel 41a

Kliniske SoHO-studier

1. SoHO-enheder skal, ndir de gennemforer kliniske So-
HO-studier i forbindelse med de monitoreringsplaner, der er
omhandlet i artikel 41, stk. 2, litra c), eller med det formadl at
sammenligne eller forbedre tidligere godkendte behandlinger,
opfylde kravene i denne forordning.
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Kommissionens forslag

Andring

2. Deltagernes sikkerhed og trivsel skal altid prioriteres i
kliniske SoHO-studier, og de skal vere i overensstemmelse med
artikel 53, 54, 55, 56, 58 og 59 om beskyttelse af donorer,
recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion.
SoHO-enheder, der onsker at indlede et klinisk SoHO-studie,
skal strebe efter at opnd mere solide og pdlidelige data, om
nodvendigt ved at samarbejde med andre SoHO-enheder.

3.  SoHO-enheder indsender en anmodning til de kompe-
tente myndigheder om godkendelse af det kliniske SoOHO-stu-
die inden starten pd det kliniske studie, jf. proceduren i stk. 4
0g 5. SoHO-enheder kan anmode de kompetente myndigheder
om bistand med hensyn til de administrative, tekniske og etiske
aspekter af det kliniske studie, jf. artikel 36a.

4. Inden en klinisk SoHO-undersogelse pibegyndes, skal
ansogeren foretage en risikovurdering af kombinationen af de
SoHO-aktiviteter, der udfores for SOHO-preparatet, sammen
med den pdtenkte kliniske indikation under hensyntagen til:

a) om SoHO-preparaterne er beskrevet i, og tilpasset til, en
EDQM-SoHO-monografi indeholdt i de i artikel 59, stk. 4,
litra a), omhandlede tekniske retningslinjer

b) om SoHO-preparaterne opfylder de nermere fastlagte
kvalitetskriterier i den i litra a) omhandlede EDQM-So-
HO-monografi og er bestemt til at blive anvendt til den
indikation og under anvendelse af den anvendelsesmetode,
denne monografi henviser til, hvis den pdgeldende
monografi indeholder disse oplysninger

c) oplysninger pi EU’s SoHO-platform om tidligere anven-
delse og godkendelse af SoHO-preparaterne i andre
SoHO-enheder

d) eventuel tilgengelig evidens tilvejebragt som led i certifi-
ceringsprocessen, jf. forordning (EU) 2017/745, for ethvert
medicinsk udstyr, der anvendes til SOHO-preparaterne

e) dokumentation for en systematisk proces for identifikation,
kvantificering og evaluering af eventuelle risici for donoren
eller recipienten som folge af den keede af aktiviteter, der
udfores for SOHO-preeparaterne.
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Kommissionens forslag

Andring

5. I overensstemmelse med resultaterne af risikovurderin-
gen, jf. stk. 4, foreslir SoHO-enheden en plan over kliniske
studier for de kompetente myndigheder:

a) i forbindelse med monitorering af kliniske resultater med
henblik pd godkendelse af et nyt SoHO-preeparat, jf.
artikel 41, stk. 2, litra c):

i) i tilfelde af lav risiko: klinisk opfelgning for et naermere
fastlagt antal patienter

ii) i tilfelde af moderat risiko: som angivet i nr. i) samt et
klinisk afprovningsstudie af et statistisk signifikant
antal patienter med vurdering af foruddefinerede
kliniske endepunkter

iii) i tilfeelde af hoj risiko: som angivet i nr. i) samt et
klinisk afprevningsstudie af et statistisk signifikant
antal patienter med vurdering af foruddefinerede
kliniske endepunkter og sammenligning med en
standardbehandling

b) i forbindelse med et sammenlignende klinisk studie med
tidligere godkendte SoHO-behandlinger.

6. Ndr SoHO-enheder udforer et klinisk forsog med hoj
risiko, skal de ansege om en positiv udtalelse fra den relevante
etiske komité, inden de indleder det kliniske studie. Komitéen
vurderer de etiske, juridiske og metodologiske aspekter af det
kliniske studie for at bestemme, hvorvidt studiets udformning
gor det muligt at drage solide konklusioner, samt deltagernes
trivsel og sikkerhedsrelaterede aspekter, inden den afgiver
positiv udtalelse om det kliniske studie.

7. Den person, der er ansvarlig for det kliniske SoHO-stu-
die, skal have en tilstreekkelig uddannelse.

Andring 135

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Indehaveren af godkendelsen af den importerende So-
HO-enhed skal have hjemsted i Unionen og veare ansvarlig for
den fysiske modtagelse samt visuel undersogelse og kontrol af
importerede SoHO’er, inden disse frigives. Den importerende
SoHO-enhed skal verificere overensstemmelsen mellem den
modtagne SoHO og den tilhgrende dokumentation og skal
kontrollere, at emballagen er intakt, og at merknings- og
transportbetingelserne er i overensstemmelse med de relevante
standarder og tekniske retningslinjer, jf. artikel 57, 58 og 59.

ZEndring

4. Indehaveren af godkendelsen af den importerende So-
HO-enhed skal have hjemsted i Unionen og vare ansvarlig for
den fysiske modtagelse samt visuel undersegelse og kontrol af
importerede SoHO’er, inden disse frigives. Den importerende
SoHO-enhed skal verificere overensstemmelsen mellem den
modtagne SoHO og den tilhgrende dokumentation og skal
kontrollere, at emballagen er intakt, og at meerknings- og
transportbetingelserne er i overensstemmelse med de relevante
standarder og tekniske retningslinjer, jf. artikel 57, 58 og
59. Den importerende SoHO-enhed sikrer, at de importerede
SoHO’er opfylder sikkerheds- og kvalitetsstandarder svarende
til dem, der er fastsat i denne forordning.
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Andring 136
Forslag til forordning
Artikel 47 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. SoHO-enheder skal opretholde et system til opdagelse og
undersggelse af samt registrering af oplysninger om ugnskede
handelser, herunder ugnskede hendelser, der opdages i
forbindelse med monitorering af kliniske resultater i forbindelse
med en ansegning om godkendelse af et SOHO-praparat som
omhandlet i artikel 41.

AEndring

1. SoHO-enheder skal opretholde et system til opdagelse og
undersggelse af samt registrering af oplysninger om ugnskede
hendelser, herunder ugnskede heendelser, der opdages i
forbindelse med monitorering af kliniske resultater i forbindelse
med en ansegning om godkendelse af et SOHO-praparat som
omhandlet i artikel 41 eller i forbindelse med et klinisk
SoHO-studie som omhandlet i artikel 41a.

Andring 137
Forslag til forordning
Artikel 47 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

3a. Hvis en SAO-indberetning vedrorer folkesundheds-
sporgsmdl, formidler de kompetente myndigheder straks
vigtige oplysninger til den brede offentlighed og til SCB.

ZAndring 138

Forslag til forordning

Artikel 48 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. SoHO-centre ma ikke udfere nogen aktiviteter uden at
vare i besiddelse af en godkendelse som SoHO-center. Dette
gaelder, uanset om samtlige aktiviteter udferes af centret selv,
eller en eller flere aktiviteter er udliciteret til en anden
SoHO-enhed.

Andring

1. SoHO-centre md ikke udfere nogen SoHO-aktiviteter
uden at veere i besiddelse af en godkendelse som SoHO-center.
Dette gaelder, uanset om samtlige aktiviteter udferes af centret
selv, eller en eller flere aktiviteter er udliciteret til en anden
SoHO-enhed.
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Zndring 139

Forslag til forordning

Artikel 51 — overskrift

Kommissionens forslag

Leeger

AEndring

(Vedrorer ikke den danske tekst)

Andring 140

Forslag til forordning

Artikel 51 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag

b) undersegelse af formodede uenskede handelser hos SoHO-
donorer og recipienter

ZEndring

b) undersagelse af formodede ugnskede handelser hos SoHO-

donorer, SoHO-recipienter og, hvis det er relevant, afkom
fra medicinsk assisteret reproduktion

Andring 141

Forslag til forordning

Artikel 51 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Uanset stk. 2 er lagen, for sd vidt angdr SoHO-enheder, der
er godkendt som SoHO-centre i henhold til artikel 25, stk. 3,
ansvarlig for de opgaver, der er relevante for de SoHO-aktiviteter,
der udfares af de pdgaldende SoHO-enheder, og som har direkte
indflydelse pd SoHO-donorers og -recipienters sundhed.

ZEndring

3. Uanset stk. 2 er lagen, for sd vidt angdr SoHO-enheder, der
er godkendt som SoHO-centre i henhold til artikel 25, stk. 3,
ansvarlig for de opgaver, der er relevante for de SoHO-aktiviteter,
der udferes af de pagaldende SoHO-enheder, og som har direkte
indflydelse pd helbredet hos SoHO-donorer, SOHO-recipienter
og, hvis det er relevant, afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion.

ZAndring 142
Forslag til forordning

Artikel 52 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. SoHO-enheder skal beskytte levende donorers sundhed for,
under og efter donationen.

Andring

2. SoHO-enheder skal beskytte levende SoHO-donorers
fysiske og, hvor det er relevant, mentale sundhed for, under
og efter donationen.
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Andring 143

Forslag til forordning

Artikel 52 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

2a. SoHO-enheder skal sikre, at SoHO-donorers helbreds-
tilstand for donationen ikke udger en uforholdsmessig stor
risiko for donationen eller for sidanne donorers sundhed under
eller efter donationen.

Andring 144

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) opfylde alle galdende krav vedrerende samtykke eller
godkendelse i den pdgaldende medlemsstat

ZEndring

a) opfylde alle gaeldende krav vedrerende informeret samtykke
eller godkendelse i den padgaldende medlemsstat

Andring 145

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

b) give donorer eller deres pargrende eller enhver person, der
giver tilladelse pd deres vegne, i overensstemmelse med
national lovgivning, de i artikel 55 omhandlede oplysninger
pa en mdde, der er hensigtsmeassig med henblik pd at sikre,
at oplysningerne vil blive forstdet

/ZEndring

b) give donorer eller deres parerende eller enhver person, der
giver tilladelse pd deres vegne, i overensstemmelse med
national lovgivning, de i artikel 55 omhandlede oplysninger
pa en made, der giver dem mulighed for at give et informeret
samtykke og anmode om yderligere oplysning, hvis det er
nodvendigt

ZAndring 146

Forslag til forordning
Artikel 53 — stk. 1 — litra j

Kommissionens forslag

j) ved hjalp af et register kontrollere, at donorer ikke donerer
hyppigere, end hvad der er angivet som sikkert i tekniske
retningslinjer som omhandlet i artikel 56, og dokumentere, at
deres sundhed ikke er i fare

/ZEndring

j) ved hjelp af nationale registre kontrollere, at donorer ikke
donerer hyppigere, end hvad der er angivet som sikkert i
tekniske retningslinjer som omhandlet i artikel 56, og
dokumentere, at deres sundhed ikke er i fare
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Andring 147
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

ja) ved hjelp af nationale registre kontrollere, at donorerne
opfylder donoregnethedskriterierne, hvis det er pikraevet i
tilfeelde af specifikke typer donation, pd grundlag af den
seneste tilgengelige videnskabelige evidens og medicinske
ekspertise

Andring 148
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 — litra | a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

la) informere SoHO-recipienterne om krav om donoranony-
mitet og muligheden for frigivelse af ID samt konsekven-
serne derved for medicinsk assisteret reproduktion med
tredjepartsdonation af kensceller, i medfor af i national
lovgivning

Zndring 149
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

la. SoHO-enheder md ikke forskelsbehandle SoHO-dono-
rer af nogen af de grunde, der er anfort i artikel 21 i Den
Europeiske Unions charter om grundleggende rettigheder,
medmindre det er nodvendigt for at beskytte helbredet hos
SoHO-recipienten, afkom fra medicinsk assisteret reproduk-
tion eller SOHO-donoren. Sidanne diskriminerende foranstalt-
ninger skal veere baseret pd videnskabelig evidens.
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Zndring 150

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. 1 forbindelse med de i stk. 1, litra f), omhandlede
donorhelbredsundersagelser skal SoHO-enheder afholde sam-
taler med donorerne og indsamle oplysninger om donorernes
aktuelle og seneste helbredstilstand og deres sundhedshistorik
for at garantere sikkerheden ved donationsprocessen for de
pagaldende donorer. SoHO-enheder kan udfere laboratorietest
som led i donorhelbredsundersggelserne. De skal udfere sddanne
test i tilfelde, hvor det vurderes, at det er nedvendigt med
laboratorietest for at kunne fastsla, om de pagaldende donorer
er egnede set ud fra hensynet til deres egen sikkerhed. Lagen
som omhandlet i artikel 51 godkender proceduren og kriterierne
for donorhelbredsundersogelser.

AEndring

2. 1 forbindelse med de i stk. 1, litra f), omhandlede
donorhelbredsundersagelser skal SoHO-enheder afholde sam-
taler med donorerne og indsamle oplysninger om donorernes
aktuelle og seneste fysiske og, hvor det er relevant, mentale
helbredstilstand og deres sundhedshistorik for at garantere
sikkerheden ved donationsprocessen for de pagaldende donorer.
SoHO-enheder kan udfere laboratorietest som led i donorhel-
bredsundersegelserne. De skal udfere sidanne test i tilfeelde,
hvor det vurderes, at det er nedvendigt med laboratorietest for at
kunne fastsld, om de pagaldende donorer er egnede set ud fra
hensynet til deres egen sikkerhed. Lagen som omhandlet i
artikel 51 godkender proceduren og kriterierne for donorhel-
bredsundersagelser.

Zndring 151

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. SoHO-enheder, der indsamler SoHO’er fra donorer, som er
genstand for et kirurgisk indgreb med henblik pa at donere, som
behandles med hormoner for at befordre donation, eller som
donerer hyppigt og gentagne gange, skal registrere disse donorer
og resultaterne af deres donorhelbredsundersogelser i et register,
der er falles for enhederne og muligger sammenkobling med
andre sddanne registre, jf. stk. 1, litra j). SoHO-enheder, der
forvalter sddanne registre, skal sikre interkonnektiviteten mellem
dem.

AEndring

3. SoHO-enheder, der indsamler SoHO’er fra donorer, som er
genstand for et kirurgisk indgreb med henblik pa at donere, som
behandles med hormoner for at befordre donation, eller som
donerer SoHO er, der kan doneres hyppigt og gentagne gange,
skal registrere disse donorer og resultaterne af deres donorhel-
bredsundersogelser i et register, der er felles for enhederne og
muligger sammenkobling med andre sddanne registre pd
EU-plan, herunder grenseoverskridende registre, jf. stk. 1,
litra j). SoHO-enheder, der forvalter sidanne registre, skal sikre
interkonnektiviteten mellem dem. Begrebet hyppige og gen-
tagne donationer skal forstds i overensstemmelse med
EDQM-retningslinjerne som omhandlet i artikel 71 for hver
type donation.

Andring 152

Forslag til forordning
Artikel 53 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 77 med henblik pd at
gore det muligt at supplere denne forordning, i tilfaelde af at der
er behov for yderligere standarder for at sikre beskyttelsen af
donorer.

/ZEndring

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 77 med henblik pd at
gore det muligt at supplere denne forordning, i tilfeelde af at der
er behov for yderligere standarder for at sikre beskyttelsen af
donorer, navnlig med hensyn til den godkendte hyppighed af
donationer i tilfelde af manglende anvendelse af retnings-
linjerne i artikel 56.
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Zndring 153

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterne kan tillade kompensation eller godtge-
relse fra SoHO-enheder til donorer for tab i forbindelse med
deres deltagelse i donationer i form af ydelser i faste rater. I sd
fald fastsetter medlemsstaterne betingelserne for sddanne
ydelser i national lovgivning, herunder en ovre greense, der
sikrer, at ydelserne er finansielt neutrale og i overensstemmelse
med de i denne artikel fastsatte standarder. De kan delegere
fastseettelsen af betingelserne for sddanne ydelser til uathengige
organer oprettet i overensstemmelse med national lovgivning.

ZEndring

2. Medlemsstaterne kan tillade kompensation eller godtge-
relse fra SoHO-enheder til levende SoHO-donorer for tab eller
udgifter i forbindelse med deres deltagelse i donationer i
overensstemmelse med princippet om frivillig og vederlagsfri
donation og f.eks. i form af kompenserende orlov, skatteneds-
eettelser eller ydelser i faste rater fastsat pd nationalt plan. Pd
grundlag af gennemsigtige kriterier fastsatter medlemsstaterne
betingelserne for sddanne former for kompensation eller
godtgorelse i national lovgivning, idet de sikrer, at ydelserne
er finansielt neutrale og i overensstemmelse med de i denne
artikel fastsatte standarder.

De kan gore kompensation eller godtgorelse betinget af en
anmodning fra donorerne og delegere fastsattelsen af betingel-
serne for sidanne former for kompensation eller godtgorelse til
uathaengige organer oprettet i overensstemmelse med national
lovgivning. I den henseende stotter Kommissionen udveksling
af bedste praksis mellem medlemsstaterne. Donorerne kan
ogsd veelge ikke at modtage kompensation for tab eller udgifter
i forbindelse deres donation.

Zndring 154

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. SoHO-enheder kan yde kompensation eller godtgerelse til
donorer som fastsat af deres kompetente myndigheder i henhold
til stk. 2.

Andring

3. SoHO-enheder kan yde kompensation eller godtgerelse til
levende SoHO-donorer som fastsat af deres kompetente
myndigheder i henhold til stk. 2. SoHO-enheder skal pd en
gennemsigtig mdde indberette til de kompetente myndigheder
om alle de kompensations- og godtgorelsesforanstaltninger, de
rdder over, og om eventuelle @ndringer, de foretager i denne
henseende.

Andring 155

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3a.  Kompensation eller godtgorelse md hverken tilskynde til
donationer eller skabe pkonomisk konkurrence, herunder
greenseoverskridende, om rekruttering af donorer mellem
institutioner og enheder, der soger donorer. Den md ikke fore
til udnyttelse af sirbare personer i samfundet.
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Zndring 156

Forslag til forordning
Artikel 54 — stk. 3 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3b.  Medlemsstaterne regulerer annoncer om indsamling af
SoHO’er. Al reklame for SoHO-donationer, der er knyttet til
en finansiel belonning, er forbudt. Rekrutteringskampagner og
-annoncer md ikke henvise til nogen kompensation.

Zndring 157

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 3 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Zndring

3c.  Senest den ... [to dr efter datoen for denne forordnings
ikrafttraeden] og derefter hvert tredje dr vurderer Kommis-
sionen de nationale betingelser for graden af overholdelse af
princippet om frivillig og vederlagsfri donation som fastsat i
denne forordning. Denne vurdering skal bla. fastsld, om
kompensation og godtgorelse under nogen omstendigheder
skader donorernes eller recipienternes sikkerhed, udger et
incitament til eller et krav om at rekruttere donorer eller
udseetter sdrbare personer i samfundet for udnyttelse. Med-
lemsstaterne meddeler Kommissionen de oplysninger, der er
anmodet om for at foretage denne vurdering.

Pi grundlag af de vurderinger, der er omhandlet i forste afsnit,
vedtager Kommissionen retningslinjer for medlemsstaterne
baseret pd bedste praksis i forbindelse med gennemforelsen af
kompensationsordninger og fremsctter, hvor det er relevant,
henstillinger til medlemsstaterne om, hvordan en sidan praksis
kan forbedres. Disse retningslinjer og henstillinger gores
offentligt tilgengelige.

Andring 158

Forslag til forordning

Artikel 55 — overskrift

Kommissionens forslag

Standarder for oplysninger, der skal gives forud for samtykke
eller tilladelse

Andring

Standarder for oplysninger, der skal gives forud for informeret
samtykke eller tilladelse til at donere SoHO er
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Zndring 159

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. SoHO-enheder skal fremlaegge de i stk. 1 omhandlede
oplysninger, inden der gives samtykke eller tilladelse til
donationen. SoHO-enheder skal give oplysningerne pracist og
entydigt og i den forbindelse anvende udtryk, der er let
forstdelige for de potentielle donorer eller personerne, der skal
give samtykke eller tilladelse til donationen. De mé ikke vildlede
potentielle donorer eller personer, der giver tilladelse pd deres
vegne, navnlig ikke med hensyn til fordelene ved donationen for
fremtidige recipienter af den pagaldende SoHO.

AEndring

2. SoHO-enheder skal fremlaegge de i stk. 1 omhandlede
oplysninger, inden der gives samtykke eller tilladelse til
donationen. SoHO-enheder skal give oplysningerne pracist og
entydigt og i den forbindelse anvende udtryk, der er let
forstaelige for de potentielle donorer eller personerne, og sikre,
at det givne samtykke er et informeret samtykke. De mé ikke
vildlede potentielle donorer eller personer, der giver tilladelse pd
deres vegne, navnlig ikke med hensyn til fordelene ved
donationen for fremtidige recipienter af den pdgaldende SoHO.

Zndring 160

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 3 — litra d

Kommissionens forslag

d) den patenkte anvendelse af den donerede SoHO, navnlig
paviste fordele for de fremtidige recipienter og eventuelle
forskningsmassige eller kommercielle anvendelser, for hvilke
donors samtykke er pakravet

Andring

d) den pétenkte anvendelse af den donerede SoHO, navnlig
paviste fordele for de fremtidige recipienter og eventuelle
forskningsmessige eller kommercielle anvendelser, for hvilke
donors informerede samtykke er pakravet

Andring 161

Forslag til forordning

Artikel 55 — stk. 3 — litra e

Kommissionens forslag

e) de analytiske test, der vil blive udfert i forbindelse med

donorhelbredsundersagelsen

ZEndring

¢) de analytiske test, der vil blive udfert i forbindelse med
donorhelbredsundersogelsen og formdlet hermed

70/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



EUT C af 22.3.2024

DA

Andring 162

Forslag til forordning
Artikel 56 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Nér Kommissionen finder det nedvendigt at fastsatte bindende
regler for gennemforelsen af en bestemt standard eller et bestemt
element i en standard som omhandlet i artikel 53, 54 eller 55
med henblik pé at sikre ensartede, hgje sikkerhedsniveauer for
donorer, kan Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter
til fastleggelse af swrlige procedurer, som skal folges og
anvendes for at overholde den pdgaldende standard eller det
pagaldende element heri.

ZEndring

Néar Kommissionen finder det nedvendigt at fastsette bindende
regler for gennemforelsen af en bestemt standard eller et bestemt
element i en standard som omhandlet i artikel 53, 54 eller 55
med henblik pé at sikre ensartede, hgje sikkerhedsniveauer for
donorer, kan Kommissionen vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 for at supplere denne
forordning ved at fastlegge sarlige procedurer, som skal folges
og anvendes for at overholde den pdgaldende standard eller det
pagaldende element heri.

Zndring 163

Forslag til forordning
Artikel 56 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 79, stk. 2.

Andring

udgdr

Andring 164
Forslag til forordning
Artikel 56 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. 1behorigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrorende
en sundhedsrisiko for donorer vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 79, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der
straks finder anvendelse.

Andring

2. Hvis det i tilfelde af risiko for donorers helbred i sarligt
hastende tilfeelde er pdkraevet, anvendes proceduren i artikel 78
pd delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel.

ZAndring 165

Forslag til forordning
Artikel 56 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. SoHO-enheder skal med henblik pd at overholde standar-
derne for donorbeskyttelse eller de relevante elementer heri, jf.
artikel 53, 54 og 55, folge de procedurer, der er fastlagt ved en
hvilken som helst gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til
naervarende artikels stk. 1 og 2.

/ZEndring

3. SoHO-enheder skal med henblik pd at overholde standar-
derne for donorbeskyttelse eller de relevante elementer heri, jf.
artikel 53, 54 og 55, folge de procedurer, der er fastlagt ved en
hvilken som helst delegeret retsakt vedtaget i henhold til
narverende artikels stk. 1 og 2.
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Andring 166

Forslag til forordning
Artikel 56 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

4. For sd vidt angdr standarder for donorbeskyttelse eller
elementer heri, for hvilke der ikke er vedtaget nogen gennem-
forelsesretsakt, skal SoHO-enheder med henblik pa at overholde
de pagaldende standarder eller elementer heri folge:

ZEndring

4. For sd vidt angdr standarder for donorbeskyttelse eller
elementer heri, for hvilke der ikke er vedtaget nogen delegeret
retsakt, skal SoHO-enheder med henblik pd at overholde de
pagaldende standarder eller elementer heri folge, i prioriteret

reekkefolge:

Zndring 167

Forslag til forordning

Artikel 56 — stk. 4 — litra a — indledning

Kommissionens forslag

a) de seneste tekniske retningslinjer, jf. oplysningerne pi EU’s
SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI, som folger:

Andring

a) de seneste tekniske retningslinjer, som fastseettes via en dben
og omfattende heringsproces med en bred vifte af interes-
senter baseret pd den nyeste videnskabelige viden og
relevant ekspertise, og som omhandlet pi EU’s SoHO-plat-
form som omhandlet i kapitel XI, som folger:

ZAndring 168

Forslag til forordning
Artikel 56 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. I tilfelde som omhandlet i stk. 4, litra b), skal
SoHO-enheder med henblik pd artikel 30 sammenholdt med
artikel 29 over for deres kompetente myndigheder, for hver af
de relevante standarder eller elementer heri, dokumentere, at
der med de andre retningslinjer, der anvendes, opnds et niveau
af sikkerhed, kvalitet og effekt svarende til det, der opnds med
de tekniske retningslinjer, der er omhandlet i stk. 4, litra a).

ZEndring

udgdr

ZAndring 169

Forslag til forordning

Artikel 57 — afsnit 1

Kommissionens forslag

SoHO-enheder skal beskytte SoHO-recipienter og afkom fra
medicinsk assisteret reproduktion mod sundhedsrisici i til-
knytning til SoHO-praparater. De skal gore dette ved at
identificere og minimere eller eliminere sddanne risici.

Andring

SoHO-enheder skal beskytte SoHO-recipienter og atkom fra
medicinsk assisteret reproduktion mod sundhedsrisici i til-
knytning til SOHO-praparater og anvendelsen af dem. De skal
gore dette ved at identificere og minimere eller eliminere
sddanne risici.
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Andring 170

Forslag til forordning

Artikel 57 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

SoHO-enheder md ikke forskelsbehandle SoHO-recipienter af
nogen af de grunde, der er anfort i artikel 21 i Den Europeiske
Unions charter om grundleggende rettigheder, medmindre det
er nodvendigt for at beskytte helbredet hos SoHO-recipienten
eller SoHO-donoren. Sidanne diskriminerende foranstaltnin-
ger skal veere baseret pd videnskabelig evidens.

Andring 171

Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. SoHO-enheder skal indfere procedurer med foranstaltnin-
ger, og om nedvendigt kombinationer af foranstaltninger, der
sikrer et hejt sikkerheds- og kvalitetsniveau, og dokumentere
fordele for SoHO-recipienter og atkom fra medicinsk assisteret
reproduktion, der opvejer eventuelle risici. De skal navnlig sikre
en hej grad af sikkerhed for, at patogener, toksiner eller genetisk
betingede tilstande/lidelser ikke overferes til recipienter eller
afkom fra medicinsk assisteret reproduktion.

/ZEndring

1. SoHO-enheder skal, baseret pd de retningslinjer, der er
omhandlet i artikel 59, indfere procedurer med foranstaltnin-
ger, og om nedvendigt kombinationer af foranstaltninger, der
sikrer et hejt sikkerheds- og kvalitetsniveau, og dokumentere
fordele for SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion, der opvejer eventuelle risici. De skal navnlig sikre
en hgj grad af sikkerhed for, at patogener, toksiner eller genetisk
betingede tilstande/lidelser ikke overferes til recipienter eller
afkom fra medicinsk assisteret reproduktion.

Andring 172

Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

la. Hvis det er muligt, skal SoHO-enheder anvende
teknologier til at reducere kliniske risici for SOHO-recipienter
og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion og til at
forbedre SoHO ernes kvalitet.
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Andring 173
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag ZEndring
b) testning af donorer for overforbare sygdomme ved hjzlp af b) testning af donorer for overforbare sygdomme ved hjzlp af
certificerede og validerede testmetoder certificerede og validerede testmetoder eller andre metoder,
der skonnes hensigtsmessige i EDQM’s og ECDC’s
retningslinjer

Zndring 174
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag Andring
¢) i det omfang, det er muligt, anvendelse af forarbejdningstek- ¢) i det omfang, det er muligt, anvendelse af forarbejdningstek-
nologier, der reducerer eller helt fierner potentielle over- nologier, der reducerer helt fierner eller inaktiverer potenti-
forbare patogener. elle overforbare patogener.

Andring 175
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 5 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

ca) i muligt og behorigt omfang ved hjelp af metoder til
pavisning, inaktivering eller eliminering af mikroorganis-
mer.

Zndring 176
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 10 — litra a

Kommissionens forslag Andring
a) anvende SoHO-praparater i recipienter, uden at der er en a) anvende SoHO-praparater i recipienter, uden at der er en
dokumenteret fordel derved, undtagen i forbindelse med dokumenteret fordel derved, undtagen i forbindelse med
klinisk afprevning, der er godkendt i forbindelse med en klinisk afprevning, der er godkendt i forbindelse med en
betinget godkendelse af SoHO-praparatet fra deres kom- betinget godkendelse af SoHO-praparatet fra deres kom-
petente myndighed i henhold til artikel 41, stk. 4 petente myndighed i henhold til artikel 41, stk. 4, eller i

forbindelse med anvendelse med scerlig udleveringstilladelse
og eksperimentel behandling, som omhandlet i artikel 61 og
61a, eller et klinisk studie som omhandlet i artikel 41a
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Andring 177

Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 10 — litra b

Kommissionens forslag

b) anvende SoHO-praparater i recipienter uden grund

AEndring

b) anvende SoHO-praparater i recipienter uden grund; So-
HO-enheder udnytter SOHO er optimalt, idet de tager hojde
for behandlingsalternativer og folger de seneste viden-
skabelige retningslinjer, som omhandlet i artikel 59

Andring 178

Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 10 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) prioritere cestetiske anvendelser frem for terapeutiske
anvendelser, navnlig i tilfelde af en mulig mangel pd
SoHO’er.

Zndring 179

Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 11 — afsnit 1

Kommissionens forslag

For sd vidt angdr de i stk. 2 og 3 omhandlede foranstaltninger
skal SoHO-enheder efterprove donorers egnethed ved hjalp af
en samtale med vedkommende, dennes vearge eller, i tilfelde af
donation efter deden, en relevant person, der har kendskab til
donorens helbred og livsstil. Samtalen kan kombineres med
enhver samtale, der afholdes som led i den i artikel 53, stk. 1,
litra f), omhandlede undersogelse.

ZEndring

For sd vidt angdr de i stk. 2 og 3 omhandlede foranstaltninger
skal SoHO-enheder efterpreve donorers egnethed ved hjelp af
en samtale med vedkommende, dennes varge eller, i tilfelde af
donation efter deden, en relevant person, der har kendskab til
donorens helbred og livsstil. Samtalen kan kombineres med
enhver samtale, der afholdes som led i den i artikel 53
omhandlede undersagelse.

Andring 180

Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 11 — afsnit 2

Kommissionens forslag

For donorer, der donerer gentagne gange, vil samtaler som
omhandlet i forste afsnit kunne begranses til aspekter, der kan
have @ndret sig, og kunne erstattes af spargeskemaer.

/ZEndring

For donorer, der donerer gentagne gange, vil samtaler som
omhandlet i forste afsnit kunne begranses til aspekter, der kan
have @ndret sig, og kunne erstattes af sporgeskemaer, samtidig
med at det sikres, at alle forpligtelserne i henhold til artikel 53,
stk. 1, litra e) og f), og artikel 53, stk. 2, er opfyldt.
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Andring 181

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

4. For sd vidt angdr standarder for beskyttelse af recipienter
og afkom, for hvilke der ikke er vedtaget nogen gennem-
forelsesretsakt, skal SoHO-enheder med henblik pé at anvende
de pagaldende standarder eller elementer heri folge:

ZEndring

4. For sd vidt angdr standarder for beskyttelse af recipienter
og afkom, for hvilke der ikke er vedtaget nogen gennem-
forelsesretsakt, skal SoHO-enheder med henblik pé at anvende
de pagaldende standarder eller elementer heri folge, i prioriteret

reekkefolge:

ZAndring 182

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. I tilfelde som omhandlet i stk. 4, litra b), skal
SoHO-enheder med henblik pd artikel 30 sammenholdt med
artikel 29 over for deres kompetente myndigheder, for hver af
de relevante standarder eller elementer heri, dokumentere, at
der med de andre retningslinjer, der anvendes, opnds et niveau
af sikkerhed, kvalitet og effekt svarende til det, der opnds med
de tekniske retningslinjer, der er omhandlet i stk. 4, litra a).

/Endring

udgdr

Andring 183

Forslag til forordning
Artikel 61 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel 61a

Dispensation fra forpligtelsen til godkendelse af SoHO-
preeparater i nodsituationer eller i situationer, hvor der ikke
findes noget terapeutisk alternativ

1.  Uanset artikel 21 kan de kompetente myndigheder efter
anmodning fra en SoHO-enhed, og hvis det er behorigt
begrundet af en sundhedsmessig nodsituation, tillade dis-
tribution eller fremstilling med henblik pd sjeblikkelig
anvendelse af SoHO-preparater pd deres omrdde i tilfelde,
hvor de procedurer, der er omhandlet i nevnte artikel, ikke er
blevet gennemfort, forudsat at anvendelsen af de pdgeldende
SoHO-preeparater er i folkesundhedens interesse. De kom-
petente myndigheder angiver, hvor lenge tilladelsen gelder,
eller fastscetter betingelser, der gor det muligt klart at fastscette
dette tidsrum.
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Kommissionens forslag

Andring

2. De kompetente myndigheder kan desuden undtagelsesvis
give en betinget og midlertidig godkendelse af SoHO-preepa-
rater efter anmodning fra en ordinerende lege i en SoHO-en-
hed i situationer, hvor der ikke findes noget terapeutisk
alternativ, forudsat:

a) at anvendelsen af disse preparater anvendes til en given
patient i tilfelde, hvor behandlingen ikke kan udscttes,
eller hvor patientens vitale interesser krever det

b) og at preeparaternes sikkerhed og virkning formodes ud fra
de tilgengelige kliniske data.

3.  De kompetente myndigheder underretter omgdende den
nationale SoHO-myndighed om enhver undtagelsesvis god-
kendelse og medtager uden unadigt ophold oplysningerne om
enhver betinget godkendelse af SoHO-preparater pi EU’s
SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI.

4.  Efter at have fdet betinget og midlertidig godkendelse af
et SoHO-preeparat i overensstemmelse med stk. 2 i denne
artikel indleder SoHO-enheden sidelobende en almindelig
godkendelsesprocedure for dette SOHO-preeparat i henhold til
artikel 21.

Andring 184

Forslag til forordning

Artikel 62 — overskrift

Kommissionens forslag

Udarbejdelse af nationale SoHO-beredskabsplaner

Andring

Udarbejdelse af nationale SoHO-beredskabsplaner og planer til
at sikre kontinuiteten i forsyningen af SoOHO’er

Zndring 185

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne udarbejder, i samarbejde med de natio-
nale SoHO-myndigheder, nationale SoHO-beredskabsplaner,
hvori det beskrives, hvilke foranstaltninger der skal anvendes
uden unodigt ophold, hvis forsyningssituationen for kritiske
SoHO'er udger eller ville kunne udgore en alvorlig risiko for
menneskers sundhed.

Zndring

1. Medlemsstaterne udarbejder, i samarbejde med de natio-
nale SoHO-myndigheder, nationale planer, der skal tilstrebe en
tilstreekkelig forsyning af kritiske SoHO'er og bidrage til
europeeisk autonomi inden for rammerne af en modstands-

dygtig forsyningskede.
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Kommissionens forslag

Andring

De nationale planer skal navnlig omfatte foranstaltninger til
at sikre, at donorgrundlaget er modstandsdygtigt, foranstalt-
ninger til at gore mere effektiv brug af SoHO’er, overvigning
af tendenser i forsyningen af kritiske SoHO’er samt foran-
staltninger i tilfeelde, hvor de nationale SoHO-lagre overstiger
den nationale eftersporgsel, og SoHO’er eksporteres til andre
lande med mangel pé SoHO’er.

Ndr medlemsstaterne udarbejder og reviderer deres nationale
planer, tager de hensyn til de henstillinger, som Kommissionen
har fremsat i overensstemmelse med artikel 62a, og den bedste
praksis, der er dokumenteret af SCB i overensstemmelse med
artikel 68.

Andring 186

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterne traffer alle rimelige foranstaltninger til at
fremme offentlighedens deltagelse i SoHO-donationsaktiviteter,
navnlig for kritiske SoHO’er, med henblik pé at sikre en robust
forsyning og responsive stigninger i donationsraterne, nir der
konstateres risici for forsyningsknaphed. De fremmer i den
forbindelse indsamling af SoHO’er med et sterk engagement
fra den offentlige sektor og nonprofitsektoren.

Andring

2. Medlemsstaterne treeffer alle rimelige foranstaltninger, i
overensstemmelse med princippet om frivillig og vederlagsfri
donation, til at fremme offentlighedens deltagelse i SOHO-dona-
tionsaktiviteter, navnlig for kritiske SoHO’er, med henblik pa at
sikre en robust forsyning og responsive stigninger i donations-
raterne, ndr der konstateres risici for forsyningsknaphed. I den

forbindelse skal de bl.a.:

a) inddrage alle relevante interessenter i udarbejdelsen af
deres nationale planer

b) sikre, at der er et tilstreekkeligt antal af SoHO-indsam-
lingsenheder med et sterk engagement fra den offentlige
sektor og nonprofitsektoren og af SoHO-centre samt
tilstreekkelige dbningstider

c) sikre passende arbejdsvilkdr og passende uddannelse for
relevante SoHO-erhverv

d) sikre, at der indfores strategier for rekruttering og
fastholdelse af donorer af kritiske SoHO’er, herunder
kommunikationskampagner og uddannelsesprogrammer

e) fastsette kvantitative indsamlingsmdl for kritiske So-
HO’er.
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Andring 187

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2a.  SoHO-enheder indberetter potentielle mangler pd
SoHO’er til de kompetente myndigheder eller efter anmodning
fra de kompetente myndigheder i overensstemmelse med
artikel 34a. De kompetente myndigheder er ansvarlige for at
overvige SoHO ers tilgeengelighed pd nationalt plan.

Zndring 188

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterne angiver folgende i de i stk. 1 omhandlede
planer:

a) potentielle risici for forsyningen af kritiske SOHOer

b) de kritiske SoOHO-enheder, der skal inddrages

¢) de kompetente myndigheders befojelser og opgaver

d) de kanaler og procedurer, der skal bruges til udveksling af
oplysninger mellem de kompetente myndigheder, herunder
de kompetente myndigheder i andre medlemsstater, og
andre berorte parter, i det omfang det er relevant

e) en procedure for udarbejdelse af beredskabsplaner for
specifikke identificerede risici, navnlig vedrorende udbrud
af overforbare sygdomme

Andring

3. Itilfelde hvor tilgengeligheden af SoHO er eller afledte
produkter deraf afhenger af potentielle kommercielle interes-
ser, sikrer hver medlemsstat, at disse SoHO-enheder, inden for
rammerne af deres opgaver, tilvejebringer passende og
kontinuerlig forsyning af SoHO’er eller derivater deraf til
patienter pd deres omrdde. Medlemsstaterne forhandler sig
frem til rimelige og gennemskuelige priser for SoHO-afledte
produkter, der er baseret pd uegennyttige og vederlagsfri
donationer. Medlemsstaterne sikrer desuden, at okonomisk
overkommelige produkter er tilgeengelige for patienter, og at
der lobende investeres i forskning og innovation i forbindelse
med disse produkter.
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Kommissionens forslag

f) en procedure for vurdering og godkendelse, ndr der er
grundlag for det, af anmodninger fra SoHO-enheder om
dispensation fra de i kapitel VI og VII fastlagte standarder.

Andring

ZAndring 189

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Senest den ... [2 dr efter datoen for denne forordnings
ikrafttreden] forelegger medlemsstaterne deres nationale
planer for Kommissionen og SCB. De reviderer deres nationale
planer hvert andet dr og underretter Kommissionen og SCB om
enhver vesentlig endring af disse planer.

Zndring 190

Forslag til forordning
Artikel 62 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterne sikrer, at enhver dispensation, der gives
i henhold til stk. 3, litra f), er tidsbegrenset og er berettiget, i
og med at de risici, den indeberer, er mindre end risikoen for
forsyningsknaphed for den pigeldende SoHO.

Andring

4. For at kunne hdndtere nodsituationer, der opstdr, ndr
forsyningssituationen for kritiske SOHO’er udgor eller sand-
synligvis vil udgore en alvorlig risiko for menneskers sundhed,
angiver medlemsstaterne folgende i de planer, der er omhandlet
istk. 1:

a) potentielle risici for forsyningen af kritiske SOHO’er og
foranstaltninger, der pavirker eftersporgslen efter SOHO’er

b) de kritiske SoHO-enheder, der skal inddrages

c) de kompetente myndigheders befojelser og opgaver

d) de kanaler og procedurer, der skal bruges til udveksling af
oplysninger mellem kompetente myndigheder, herunder
kompetente myndigheder i andre medlemsstater, og andre
berorte parter, i det omfang det er relevant

e) en procedure for udarbejdelse af beredskabsplaner for
specifikke identificerede risici, navnlig vedrorende udbrud
af overforbare sygdomme
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Kommissionens forslag

Andring

f) en procedure for vurdering og godkendelse, ndr der er
grundlag for det, af anmodninger fra SoHO-enheder om
dispensation fra de i kapitel VI og VII fastlagte standarder

g) foranstaltninger til prioritering af terapeutisk anvendelse
af kritiske SoHO’er og bestemte patienter i tilfelde af
mangler.

Zndring 191

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterne tager hensyn til ECDC’s vejledning for
sd vidt angdr noedsituationer i forbindelse med epidemiologiske
udbrud og til de af EDQM offentliggjorte retningslinjer for si
vidt angar beredskabsplanlegning generelt.

Andring

5. Medlemsstaterne sikrer, at enhver dispensation, der gives i
henhold til stk. 4, litra f), er tidsbegrenset og er berettiget, for
sd vidt som den indebeerer risici, der er mindre end risikoen for
forsyningsknaphed for den pigeeldende SoHO.

Zndring 192
Forslag til forordning
Artikel 62 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  Medlemsstaterne reviderer regelmessigt deres SoHO-be-
redskabsplaner for at tage hensyn til endringer i de
kompetente myndigheders opbygning og deres erfaringer med
gennemforelsen af planer og simuleringsovelser.

/ZEndring

6.  Medlemsstaterne tager hensyn til ECDC’s vejledning for
sd vidt angdr noedsituationer i forbindelse med epidemiologiske
udbrud, i scerdeleshed for at sikre forebyggelse af og
forberedelse til pandemier, og de af EDQM offentliggjorte
retningslinjer for sd vidt angdr beredskabsplanlegning
generelt.

Zndring 193

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 7 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter til fast-

leggelse af:

ZEndring

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 77 for at supplere
denne forordning ved at preecisere:
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Zndring 194

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 7 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) regler for udarbejdelse af de nationale SoHO-beredskabs-
planer som omhandlet i stk. 1, i det omfang det er
nedvendigt for at sikre en konsekvent og effektiv handtering
af forsyningsafbrydelser

AEndring

a) regler for udarbejdelse af de nationale planer som omhandlet
i stk. 1, i det omfang det er nedvendigt for at sikre en
konsekvent og effektiv handtering af forsyningsafbrydelser

Zndring 195
Forslag til forordning
Artikel 62 — stk. 7 — afsnit 1 — litra b

Kommissionens forslag

b) de interesserede parters rolle og ECDC’s stottende rolle i
forbindelse med udarbejdelsen og anvendelsen af nationale

SoHO-beredskabsplaner.

ZEndring

b) de interesserede parters rolle og ECDCs og EDQM’s
stottende rolle i forbindelse med udarbejdelsen og anven-
delsen af nationale planer.

Zndring 196

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 7 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-

proceduren i artikel 79, stk. 2.

Andring

udgdr
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Kommissionens forslag

Zndring 197
Forslag til forordning
Artikel 62 a (ny)

ZEndring

Artikel 62a

Udvikling af en strategi til fremme af europeeisk autonomi med
hensyn til forsyningen af SoHO’er

1. Kommissionen offentliggor senest den ... [to dr efter
datoen for denne forordnings ikrafttreden] en strategi til
fremme af europeeisk autonomi med hensyn til forsyningen af
SoHO’er. Denne strategi fastscetter en koreplan med ambitiose
mdl for hver kritisk SoHO, defineret af Kommissionen i
samordning med de kompetente nationale myndigheder, SCB,
ECDC, Europa-Parlamentet, videnskabsfolk fra faglige sam-
menslutninger og patientforeninger samt med alle andre
relevante interessenter. Uden at dette berorer artikel 53 og
54, fremmer strategien foranstaltninger med henblik pd at:

a) stotte og koordinere kommunikationskampagner pd euro-
peisk og nationalt plan om de forskellige typer SoHO-do-
nationer, der er tilgengelige

b) stette uddannelse af sundhedspersonale pd hospitaler og
sundhedsfaciliteter gennem relevante programmer for at
oge bevidstheden om SoHO-donationer

¢) koordinere udvekslingen af bedste praksisser for optimering
af anvendelsen af kritiske SoHO’er.

2. Den strategi, der er omhandlet i stk. 1, omfatter
foranstaltninger til udarbejdelse af en EU-liste over kritiske
SoHO’er.

3. Den strategi, der er omhandlet i stk. 1, omfatter
foranstaltninger til at sikre, at de rapporter, der er omhandlet
i artikel 34a, overviges regelmessigt via EU’s SoHO-platform,
jf- kapitel XI. Formdlet med denne monitorering er pi EU-plan
at identificere faktiske eller potentielle mangler, der kan bringe
patienternes sundhed i fare.
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Kommissionens forslag

Andring

4.  Strategien til fremme af europeisk autonomi med hensyn
til forsyning af SoHO’er revideres hvert femte dr af
Kommissionen fra 2030. Om nodvendigt revideres de natio-
nale planer, der er udarbejdet i overensstemmelse med
artikel 62, inden for en periode pd hojst to dr efter
offentliggorelsen af den reviderede strategi.

Zndring 198

Forslag til forordning

Artikel 63 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kritiske SoHO-enheder skal uden unedigt ophold sende en
SoHO-forsyningsvarsling til deres kompetente myndigheder i
tilfelde af en veasentlig forsyningsafbrydelse, med angivelse af
den underliggende &rsag, de forventede konsekvenser for
patienterne og eventuelle afbedende foranstaltninger, der er
truffet, herunder vedrerende eventuelle alternative forsynings-
kanaler. Afbrydelser betragtes som vasentlige, ndr anvendelsen
af en kritisk SoHO annulleres eller udsettes pd grund af
manglende tilgeengelighed, og dette udger en alvorlig sundheds-
risiko.

ZEndring

1. Kritiske SoHO-enheder skal uden unedigt ophold sende en
SoHO-forsyningsvarsling til deres kompetente myndigheder i
tilfelde af en veasentlig forsyningsafbrydelse, med angivelse af
den underliggende &rsag, de forventede konsekvenser for
patienterne og eventuelle afbedende foranstaltninger, der er
truffet, herunder vedrerende eventuelle alternative forsynings-
kanaler. Afbrydelser betragtes som vasentlige, ndr anvendelsen
af en kritisk SoHO annulleres eller udsettes pd grund af
manglende tilgangelighed, og dette udger en alvorlig risiko for
menneskers sundhed.

Andring 199

Forslag til forordning

Artikel 63 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag

b) gennemfore foranstaltninger til at mindske risiciene, hvis og i
det omfang det er muligt, og

Andring

b) gennemfore foranstaltninger til at mindske risiciene, i det
omfang det er muligt, og

Andring 200

Forslag til forordning
Artikel 63 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. De nationale SoHO-myndigheder kan opdatere EU’s
SoHO-platform med den SoHO-forsyningsvarsling, de har
modtaget, i tilfelde, hvor forsyningsafbrydelsen vil kunne
pavirke andre medlemsstater, eller hvor afbrydelsen muligvis
vil kunne afhjelpes via samarbejde medlemsstaterne imellem,
jf- artikel 62, stk. 3, litra d).

AEndring

3. De nationale SoHO-myndigheder opdaterer uden unodigt
ophold EU's SoHO-platform med den SoHO-forsyningsvarsling,
de har modtaget.
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Andring 201

Forslag til forordning
Artikel 64

Kommissionens forslag

Artikel 64

Dispensation fra forpligtelsen vedrorende godkendelse af
SoHO-preeparater i nodsituationer

1.  Uanset artikel 21 kan de kompetente myndigheder efter
anmodning fra en SoHO-enhed, behorigt begrundet af en
sundhedsmeessig nedsituation, tillade distribution eller frem-
stilling med henblik pd ejeblikkelig anvendelse af SOHO-pree-
parater pd deres omrdde i tilfelde, hvor de procedurer, der er
omhandlet i neevnte artikel, ikke er blevet gennemfort,
forudsat at anvendelsen af de pdgeldende SoHO-preparater
er i folkesundhedens interesse. De kompetente myndigheder
angiver, hvor lenge tilladelsen gelder, eller fastscetter
betingelser, der gor det muligt klart at fastscette dette tidsrum.

2. De kompetente myndigheder underretter den nationale
SoHO-myndighed om nodtilladelsen. Den nationale SoHO-
myndighed underretter Kommissionen og de ovrige medlems-
stater om enhver beslutning om at tillade distribution eller
fremstilling med henblik pd ojeblikkelig anvendelse af
SoHO-preeparater i henhold til stk. 1 i tilfelde, hvor de
pageeldende SoHO-preeparater vil kunne blive distribueret til
andre medlemsstater.

ZEndring

udgdr

Zndring 202

Forslag til forordning

Artikel 65 — overskrift

Kommissionens forslag

Supplerende nodforanstaltninger fra medlemsstaternes side

ZEndring

Supplerende ned- og forsyningsforanstaltninger fra medlems-
staternes side

ZAndring 203

Forslag til forordning

Artikel 65 — stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne kan, pd grundlag af en individuel vurdering i
hvert enkelt tilfelde, treeffe foranstaltninger ud over dem, der er
fastsat i deres nationale SoHO-beredskabsplaner, for at sikre
forsyningen af kritiske SoHOer i tilfaelde af forsyningsknaphed
pd deres omrdde. Medlemsstater, der treffer sidanne foranstalt-
ninger, underretter uden unedigt ophold de @vrige medlems-
stater og Kommissionen herom og begrunder de trufne
foranstaltninger.

/ZEndring

Medlemsstaterne kan, pd grundlag af en individuel vurdering i
hvert enkelt tilfelde, treeffe foranstaltninger ud over dem, der er
fastsat i deres nationale SoHO-beredskabs- og -forsynings-
planer, for at sikre forsyningen af kritiske SoHO'er i tilfeelde af
forsyningsknaphed pd deres omrade. Medlemsstater, der traffer
sddanne foranstaltninger, underretter uden unedigt ophold de
gvrige medlemsstater, SCB og Kommissionen herom og
begrunder de trufne foranstaltninger.
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Andring 204

Forslag til forordning

Artikel 66 — overskrift

Kommissionens forslag

SoHO-enheders beredskabsplaner

AEndring

SoHO-enheders beredskabs- og forsyningskontinuitetsplaner

Zndring 205

Forslag til forordning

Artikel 66 — stk. 1

Kommissionens forslag

Enhver SoHO-enhed, der udferer SoHO-aktiviteter, som vedre-
rer kritiske SoHOer, skal have en SoHO-enhedsberedskabsplan,
der understotter gennemforelsen af den nationale SoOHO-bered-
skabsplan, jf. artikel 62.

ZEndring

Enhver SoHO-enhed, der udferer SoHO-aktiviteter, som vedro-
rer kritiske SOHOer, skal have en forsyningskontinuitetsplan og
en SoHO-enhedsberedskabsplan. Disse planer skal stotte
gennemforelsen af de nationale forsyningskontinuitets- og
SoHO-beredskabsplaner, jf. artikel 62.

Zndring 206

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hver medlemsstat udpeger to faste medlemmer og to
suppleanter, som reprasenterer den nationale SOHO-myndighed
og, hvis medlemsstaten valger det, sundhedsministeriet. Den
nationale SoHO-myndighed kan udpege medlemmer fra andre
kompetente myndigheder, idet disse medlemmer dog skal sikre,
at deres synspunkter og forslag er godkendt af den nationale
SoHO-myndighed. Réidet kan ogsd invitere eksperter og
observatorer til at deltage i sine meder og kan samarbejde
med andre eksterne eksperter, hvis det er relevant. Andre
EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer deltager som
observaterer.

Andring

2. Hver medlemsstat udpeger to faste medlemmer og to
suppleanter, som reprasenterer den nationale SoHO-myndighed
og, hvis medlemsstaten valger det, sundhedsministeriet. Den
nationale SoHO-myndighed kan udpege medlemmer fra andre
kompetente myndigheder, idet disse medlemmer dog skal sikre,
at deres synspunkter og forslag er godkendt af den nationale
SoHO-myndighed. Réddet kan ogsd invitere eksperter og
observatorer til at deltage i sine meder og kan samarbejde
med andre eksterne eksperter, hvis det er relevant. Sddanne
eksperter og interessenter kan omfatte forbrugere, patienter,
sundhedsprofessionelle og forskere. Andre relevante EU-institu-
tioner, -organer, -kontorer og -agenturer eller -tjenester deltager
som observaterer. Europa-Parlamentet udpeger en teknisk
repreesentant til at deltage i SCB som observator.
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Andring 207

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterne oplyser deres udpegede medlemmers
navne og tilhersforhold til Kommissionen, som offentliggor
medlemslisten pd EU’s SoHO-platform.

ZEndring

3. Medlemsstaterne oplyser deres udpegede medlemmers
navne og tilhersforhold til Kommissionen, som ger medlems-
listen offentligt tilgeengelig pa EU’s SoHO-platform. Listen over
de myndigheder, organisationer eller organer, som deltagerne i
SCB tilhorer, offentliggores pd Kommissionens websted.

Zndring 208

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Kommissionen gor SCB’s forretningsorden og vejled-
ning samt dagsordener og referater fra SCB’s moder offentligt
tilgeengelige pi EU’s SoHO-platform, medmindre en sidan
offentliggorelse undergraver beskyttelsen af offentlige eller
private interesser, jf. artikel 4 i Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1049/2001 (*).

(**)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1049/2001
af 30. maj 2001 om aktindsigt i  Europa-
Parlamentets, Rddets og Kommissionens dokumenter
(EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).

Zndring 209

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen varetager formandskabet pi SCB’s moder.
Formandskabet deltager ikke i afstemningerne i SCB.

Andring

4. Formandskabet for SCB varetages af en repreesentant for
Kommissionen og af en roterende representant for medlems-
staterne, som veelges af og blandt representanterne for
medlemsstaterne i SCB. Formandskabet deltager ikke i afstem-
ningerne i SCB.
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Andring 210

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 6 — litra j

Kommissionens forslag

j) regler vedrerende indbudte eksperters erkleringer om inte-
ressekonflikter

ZEndring

j) regler vedrorende SCB-medlemmers, suppleanters, observa-

torers og indbudte eksperters erkleringer om interessekon-
flikter

Andring 211

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 6 — litra k a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ka) offentliggorelse af en sammenfatning af de dreftede emner
pd moderne.

Andring 212

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen vedtager, ved hjeelp af gennemforelsesrets-
akter, de nedvendige foranstaltninger til oprettelse, forvaltning
og drift af SCB.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 79, stk. 2.

Andring

7. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 77 med henblik pd at supplere denne
forordning ved fastseettelse af de nadvendige foranstaltninger til
oprettelse, forvaltning og drift af SCB.

Zndring 213

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 7 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

7a. Medlemmerne af SCB md ikke have finansielle eller
andre interesser i relaterede brancher, der kan pdvirke deres
uvildighed. De skal forpligte sig til at handle uafhengigt og i
offentlighedens interesse og skal hvert dr afgive en erklering
om deres okonomiske interesser. Alle indirekte interesser, som
kan have tilknytning til denne branche, optegnes i et register,
der fores af Kommissionen, og som offentligheden har adgang
til i Kommissionens kontorer, efter anmodning.

88/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



EUT C af 22.3.2024

DA

Kommissionens forslag

Andring

SCB’s adferdskodeks skal henvise til denne artikels gennem-
forelse, iscer hvad angdr modtagelse af gaver.

Zndring 214

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 7 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

7b.  Medlemmerne af SCB, eksperter og observatorer afgiver
pd hvert mode erklering om seerlige interesser, der kan anses
for at kompromittere deres uafhengighed i forhold til
punkterne pd dagsordenen. Sidan erkleeringer gores tilgenge-
lige for offentligheden.

Andring 215

Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

a)

udarbejde udtalelser efter anmodning fra de kompetente
myndigheder, jf. artikel 14, stk. 2, forste afsnit, om den
reguleringsmassige status for en substans, et produkt eller en
aktivitet i henhold til denne forordning og overfore sine
udtalelser til kompendiet

/ZEndring

a) i samarbejde med andre myndigheder, der er udpeget i
medfor at anden relevant EU-lovgivning, udarbejde udtalel-
ser efter anmodning fra de kompetente myndigheder, jf.
artikel 14, stk. 1 og 2, om den reguleringsmaessige status for
en substans, et produkt eller en aktivitet i henhold til denne
forordning og overfare sine udtalelser til kompendiet

Andring 216

Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra e

Kommissionens forslag

samarbejde om udveksling af erfaringer og god praksis, som
relevant, med EDQM og ECDC vedrarende tekniske standar-
der og med EMA om godkendelser og tilsynsaktiviteter i
relation til gennemforelsen af PMF-certificeringen i henhold
til direktiv 2003/63/EF med henblik pd at understotte en
harmoniseret gennemferelse af standarder og tekniske ret-
ningslinjer

Andring

¢) samarbejde om udveksling af erfaringer og god praksis, som
relevant, med EDQM og ECDC vedrgrende tekniske standar-
der inden for deres respektive ekspertiseomrider og med
EMA om godkendelser og tilsynsaktiviteter i relation til
gennemforelsen af PMF-certificeringen i henhold til direktiv
2003/63/EF med henblik pd at understatte en harmoniseret
gennemforelse af standarder og tekniske retningslinjer
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Andring 217
Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra f a (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

fa) sikre koordinering vedrorende kontinuitet og tilstreekkelig
forsyning af kritiske SoHO’er

Andring 218
Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra g a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

ga) i tilfelde af en SoHO-relateret sundhedsmeessig nod-
situation eller med det formdl at forebygge potentielle
trusler, samarbejde med Kommissionen, Det Rddgivende
Udvalg for Folkesundhedsmessige Kriser og ECDC som
fastsat i forordning (EU) 2022/2371.

ZAndring 219
Forslag til forordning

Artikel 69 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag ZEndring

Kommissionen organiserer EU-uddannelse i samarbejde med de Kommissionen organiserer EU-uddannelse i samarbejde med
berorte medlemsstater. medlemsstaterne.

ZAndring 220
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 1

Kommissionens forslag /ZEndring
Kommissionen indleder og opretholder et samarbejde med Kommissionen indleder og opretholder et samarbejde med
EDQM vedrgrende de retningslinjer, der offentliggeres af EDQM. EDQM vedrgrende de retningslinjer, der offentliggares af EDQM.

Et sidant samarbejde baseres pd de hojeste videnskabelige
standarder, skal proaktivt kunne afdaekke fremtidige behov og
veere gennemskuelige ved at inddrage de relevante interessenter
i heringer relateret til udarbejdelsen af retningslinjerne. Et
sddant samarbejde berorer ikke EU-retten og tager hensyn til
Unionens principper om gennemsigtighed og inddragelse af
interessenter.
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Andring 221

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

Hvis de retningslinjer, der er omhandlet i stk. 1, afviger fra
Unionens og medlemsstaternes interesser, kan Kommissionen
vedtage supplerende retningslinjer for medlemsstaterne om,
hvordan og hvorndr disse retningslinjer skal anvendes.

ZAndring 222

Forslag til forordning
Artikel 73 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen opretter, forvalter og vedligeholder EU’s
SoHO-platform med det formal at lette en effektiv udveksling af
oplysninger om SoHO-aktiviteter i Unionen i overensstemmelse
med denne forordning.

/Endring

1. Kommissionen opretter, forvalter og vedligeholder EU’s
SoHO-platform med det formal at lette en effektiv udveksling,
registrering og lagring af oplysninger om SoHO-aktiviteter og
forsyning af kritiske SoOHO’er i Unionen i overensstemmelse
med denne forordning.

ZAndring 223

Forslag til forordning
Artikel 73 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen udarbejder et sammendrag af data af
offentlig interesse og ger det tilgangeligt for offentligheden pa
EU’s SoHO-platform i aggregeret og anonymiseret format. EU’s
SoHO-platform fungerer som en kanal med begrenset adgang
for udveksling af oplysninger og data mellem kompetente
myndigheder samt mellem SoHO-enheder og deres respektive
kompetente myndigheder.

ZEndring

2. Kommissionen udarbejder et sammendrag af data af
offentlig interesse og ger det tilgaengeligt for offentligheden pa
EU’s SoHO-platform i aggregeret og anonymiseret format. EU’s
SoHO-platform fungerer som en kanal med begrenset adgang
for udveksling af oplysninger og data mellem kompetente
myndigheder.

Andring 224

Forslag til forordning
Artikel 73 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 77 med henblik pd at supplere denne
forordning ved fastsettelse af tekniske specifikationer for
oprettelsen, forvaltningen og vedligeholdelsen af EU’s SoHO-
platform.

ZEndring

4. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 77 med henblik pd at supplere denne
forordning ved fastsattelse af tekniske specifikationer for
oprettelsen, forvaltningen og vedligeholdelsen af EU’s SoHO-
platform og fastleggelse af adgangsrettigheder for nationale
kompetente myndigheder og EU-organer og -agenturer, sd de
kan udfore deres opgaver, og minimumskategorier af oplys-
ninger, der skal udveksles i henhold til nerverende artikels
stk. 2.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Zndring 225

Forslag til forordning

Artikel 73 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5a.  Iscr for at forhindre forsyningsproblemer og for at sikre
donorers og recipienters sikkerhed sikrer Kommissionen, at
EU’s SoHO-platform er interoperabel med de andre eksiste-
rende EU-platforme, iser EMA’s europeiske platform til
monitorering af mangel, der er oprettet i medfor af artikel 13 i
Europa-Parlamentets og  Rddets  forordning  (EU)
2022/123 ().

(**)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/123 af
25. januar 2022 om styrkelse af Det Europeiske Laegemiddel-
agenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring
med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr (E@QS-relevant
tekst) (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).

ZAndring 226

Forslag til forordning
Artikel 74 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. EU’s SoHO-platform skal desuden udgere en sikker ramme
for udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndighe-
der og Kommissionen, navnlig i forbindelse med alvorlige
ugnskede handelser og hurtige varslinger. Den skal tillige give
offentligheden adgang til oplysninger om SoHO-enheders
registrering og godkendelsesstatus og henvise til de galdende
retningslinjer, der skal folges med henblik pa overholdelse af de i
artikel 56 og 59 fastsatte tekniske standarder.

ZEndring

2. EU’s SoHO-platform skal desuden udgere en sikker ramme
for udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndighe-
der og Kommissionens kompetente generaldirektorater, navnlig
i forbindelse med alvorlige uenskede handelser, hurtige
varslinger og SoHO-forsyningsvarslinger samt mellem kom-
petente myndigheder og SCB, EMA og ECDC. Den skal tillige
give offentligheden adgang til oplysninger om SoHO-enheders
registrering og godkendelsesstatus og henvise til de galdende
retningslinjer, der skal folges med henblik pa overholdelse af de i
artikel 56 og 59 fastsatte tekniske standarder.

92/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



EUT C af 22.3.2024

DA

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 227
Forslag til forordning

Artikel 74 — stk. 2 a (nyt)

ZEndring

2a. EU’s SoHO-platform vil desuden vere den primere
formidlingsplatform til indberetning af SoHO-mangler, til
greenseoverskridende anmodninger om SoHO’er og til import
og eksport af SoHO’er. Nationale myndigheder udsender og
modtager varslinger vedrorende mangler, der ikke kan
afhjeelpes pd medlemsstatsplan, samt greenseoverskridende
anmodninger om SoHO’er og kan reagere pd disse. Nationale
myndigheder med kendskab til den nationale tilgengelighed af
SoHO’er, jf. artikel 34a, anvender EU’s SoHO-platform til at
indberette eventuelle SoHO-mangler, der kan resultere i en
folkesundhedsmessig krisesituation eller alvorlig heendelse.

ZAndring 228
Forslag til forordning
Artikel 74 — stk. 2 b (nyt)

Andring

2b.  Itilfelde af en SoHO-relateret sundhedsmessig krises-
ituation eller for at forebygge potentielle trusler, tillader
varslinger udsendt gennem EU’s SoHO-platform Kommis-
sionen, kompetente myndigheder og andre relevante organer
hurtigt at udvikle bevidstheden om en sidan nadsituation eller
om potentielle trusler, sdledes at der kan treeffes foranstalt-
ninger sd hurtigt som muligt i overensstemmelse med forord-
ning (EU) 2022/2371.

Zndring 229
Forslag til forordning
Artikel 74 — stk. 2 ¢ (nyt)

Andring

2c.  Pi EU’s SoHO-platform er der dokumenteret kliniske
SoHO-studier og resultaterne heraf, jf. artikel 36a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 230

Forslag til forordning
Artikel 74 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter til fast-
settelse af tekniske specifikationer for EUs SoHO-platform,
herunder dens funktioner, hver enkelt af de i stk. 1 angivne
parters roller og ansvarsomrader, opbevaringsperioderne for
personoplysninger samt tekniske og organisatoriske foranstalt-
ninger, der skal garantere sikkerheden for de behandlede
personoplysninger.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 79, stk. 2.

AEndring

3. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 77 med henblik pd at supplere denne
forordning og for at sikre ensartethed, forenelighed og
sammenlignelighed af oplysninger, der udveksles gennem
platformen, ved fastsattelse af tekniske specifikationer for EU’s
SoHO-platform, herunder dens funktioner, hver enkelt af de i
stk. 1 angivne parters roller og ansvarsomrader, opbevaringspe-
rioderne for personoplysninger samt tekniske og organisatoriske
foranstaltninger, der skal garantere sikkerheden for de behand-
lede personoplysninger.

Andring 231

Forslag til forordning
Artikel 75 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) beskyttelse af personoplysninger i overensstemmelse med
artikel 76

ZEndring

a) beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger i overensstemmelse med artikel 76

ZAndring 232

Forslag til forordning
Artikel 75 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Stk. 1 og 2 bergrer ikke Kommissionens, medlemsstaternes
og kompetente myndigheders rettigheder og forpligtelser
vedrerende udveksling af oplysninger og udsendelse af varslinger
eller enkeltpersoners forpligtelser vedrerende afgivelse af oplys-
ninger i henhold til nationale strafferetlige bestemmelser.

Andring

3. Stk. 1 og 2 bergrer ikke Kommissionens, medlemsstaternes
og kompetente myndigheders rettigheder og forpligtelser
vedrerende udveksling af oplysninger og udsendelse af varslinger
eller enkeltpersoners forpligtelser vedrorende afgivelse af oplys-
ninger i henhold til nationale strafferetlige bestemmelser eller
anden geeldende lovgivning, herunder adgang til oplysninger.
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Andring 234

Forslag til forordning

Artikel 76 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, som er
nedvendige for anvendelsen af artikel 35, 36, 41 og 47,
artikel 53, stk. 1, litra f) og g), artikel 53, stk. 3, og artikel 58,
stk. 11, 13 og 14, ma kun behandles med det formal at garantere
SoHO'ers sikkerhed og kvalitet og beskytte de pégaldende
SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion. Oplysningerne skal direkte vedrere
udferelsen af de pagaldende tilsynsaktiviteter og SoHO-aktivi-
teter og vere begraenset til, hvad der er ngdvendigt og rimeligt i
forhold til formalet.

AEndring

3. Personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, som er
nedvendige for anvendelsen af artikel 35, 36, 41 og 47,
artikel 53, stk. 1, litra f) og g), artikel 53, stk. 3, og artikel 58,
stk. 11, 13 og 14, ma kun behandles med det formal at garantere
SoHO'ers sikkerhed og kvalitet og beskytte de péagaldende
SoHO-donorer, SoHO-recipienter og atkom fra medicinsk
assisteret reproduktion. Oplysningerne skal direkte vedrore
udfarelsen af de pagaldende tilsynsaktiviteter og SoHO-aktivi-
teter og veere begranset til, hvad der er ngdvendigt og rimeligt i
forhold til formélet. Kommissionen kan vedtage gennem-
forelsesretsakter, der fastseetter de kategorier af personoplys-
ninger, som er nodvendige for en sidan behandling.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 79, stk. 2.

Andring 235

Forslag til forordning

Artikel 76 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  Med hensyn til deres ansvar for at behandle personoplys-
ninger i overensstemmelse med forpligtelserne i henhold til
denne forordning betragtes SoHO-enheder og kompetente
myndigheder i medlemsstaterne som dataansvarlige efter betyd-
ningen i artikel 4, nr. 7), i forordning (EU) 2016/679, og de er
bundet af reglerne i navnte forordning.

Andring

6.  Med hensyn til deres ansvar for at behandle personoplys-
ninger i overensstemmelse med forpligtelserne i henhold til
denne forordning betragtes SoHO-enheder og kompetente
myndigheder i medlemsstaterne som dataansvarlige efter betyd-
ningen i artikel 4, nr. 7), i forordning (EU) 2016/679, og de er
bundet af reglerne i navnte forordning. De samme bestem-
melser geelder for enhver tredjepart, som en SoHO-enhed matte
have indgdet kontrakt med om behandlingen af personoplys-
ninger. En sidan tredjepart betragtes som en databehandler
som defineret i artikel 4, nr. 8), i forordning (EU) 2016/679.

ZAndring 236

Forslag til forordning

Artikel 77 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 28,
stk. 10, artikel 42, stk. 3, artikel 53, stk. 6, artikel 58, stk. 15,
artikel 69, stk. 6, artikel 73, stk. 4, og artikel 76, stk. 8, tillegges
Kommissionen for en ubegranset periode fra den [Publikations-
kontoret: Indsat venligst dato = datoen for denne forordnings
ikrafttreeden].

Andring

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 28,
stk. 10, artikel 42, stk. 3, artikel 53, stk. 6, artikel 56, stk. 1,
artikel 58, stk. 15, artikel 62, stk. 7, artikel 67, stk. 7, artikel
69, stk. 6, artikel 73, stk. 4, artikel 74, stk. 3, og artikel 76,
stk. 8, tillegges Kommissionen for en ubegranset periode fra
den [Publikationskontoret: Indsat venligst dato = datoen for
denne forordnings ikrafttraeden).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Andring 237

Forslag til forordning

Artikel 77 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Deniartikel 28, stk. 10, artikel 42, stk. 3, artikel 53, stk. 6,
artikel 58, stk. 15, artikel 69, stk. 6, artikel 73, stk. 4, og
artikel 76, stk. 8, omhandlede delegation af befgjelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Ridet. En
afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjel-
ser, der er angivet i den pagealdende afgorelse, til opher. Den far
virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der
angives i afgarelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft.

AEndring

3. Deniartikel 28, stk. 10, artikel 42, stk. 3, artikel 53, stk. 6,
artikel 56, stk. 1, artikel 58, stk. 15, artikel 62, stk. 7,
artikel 67, stk. 7, artikel 69, stk. 6, artikel 73, stk. 4, artikel 74,
stk. 3, og artikel 76, stk. 8, omhandlede delegation af befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggarelsen af afgarelsen i Den
Europaiske Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der
angives i afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft.

Andring 238

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 1

Kommissionens forslag

Uden at det berarer de i artikel 87 neavnte anvendelsesdatoer
eller overgangsbestemmelserne i dette kapitel, tillegges Kom-
missionen befgjelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 42, stk. 3, og artikel 73, stk. 4, og de
gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i artikel 26, stk. 4,
artikel 43, stk. 6), artikel 44, stk. 3, artikel 46, stk. 3, artikel 67,
stk. 7, og artikel 74, stk. 3, fra den ... [Publikationskontoret:
Indsat venligst dato = én dag efter datoen for denne forordnings
ikrafttreden]. Sddanne retsakter finder anvendelse fra den
anvendelsesdato, der er fastsat i overensstemmelse med
artikel 87, stk. 1, andet afsnit, uden at det bergrer overgangs-
bestemmelserne i dette kapitel.

Andring

Uden at det bergrer de i artikel 87 navnte anvendelsesdatoer
eller overgangsbestemmelserne i dette kapitel, tillegges Kom-
missionen befgjelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 42, stk. 3, artikel 67, stk. 7, artikel 73,
stk. 4, og artikel 74, stk. 3, og de gennemforelsesretsakter, der er
omhandlet i artikel 26, stk. 4, artikel 43, stk. 6, artikel 44, stk. 3,
og artikel 46, stk. 3, fra den ... [Publikationskontoret: Indsact
venligst dato = én dag efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]. Sddanne retsakter finder anvendelse fra den
anvendelsesdato, der er fastsat i overensstemmelse med
artikel 87, stk. 1, andet afsnit, uden at det bergrer overgangs-
bestemmelserne i dette kapitel.

Zndring 239

Forslag til forordning

Artikel 86 — stk. 1

Kommissionens forslag

Kommissionen foretager senest den ... [Publikationskontoret:
Indseet venligst datoen = fem ar efter den dato, hvorfra denne
forordning finder anvendelse] en evaluering af anvendelsen af
denne forordning, udarbejder en evalueringsrapport om de
fremskridt, der er gjort med hensyn til at nd forordningens mal,
og forelegger de vigtigste resultater for Europa-Parlamentet,
Réidet, Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget.

Andring

Kommissionen foretager senest den ... [Publikationskontoret:
Indseet venligst datoen = fem ar efter den dato, hvorfra denne
forordning finder anvendelse] en evaluering af anvendelsen af
denne forordning, udarbejder en evalueringsrapport om de
fremskridt, der er gjort med hensyn til at nd forordningens mal,
og forelegger de vigtigste resultater for Europa-Parlamentet,
Réadet, Det Europeziske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget. I denne rapport overvejer Kommissionen ogsd
gennemforligheden af og behovet for at oprette et centralt
register for SOHO-donationer.
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Andring 240
Forslag til forordning

Artikel 86 — stk. 3

Kommissionens forslag ZEndring
Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen de yderligere oplys- Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen de yderligere oplys-
ninger, der matte vare nedvendige og rimelige med henblik pa ninger, der matte vare nedvendige og rimelige med henblik pa
udarbejdelsen af evalueringsrapporten. udarbejdelsen af evalueringsrapporten. Evalueringsrapporten

ledsages om nodvendigt af et lovgivningsmessigt forslag om
eendring af denne forordning.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 97197
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