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— zprava o pokroku

Delegace naleznou v pfiloze zpravu o pokroku tykajici se vyse uvedeného navrhu, kterd ma byt
predlozena na zasedani Rady pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 9. prosince 2022 s cilem vyzvat Radu, aby ji vzala na védomi.

Za vypracovani této zpravy odpovida predsednictvi a nejsou ji dotCeny konkrétni body z4jmu ani
dalsi ptispévky jednotlivych delegaci. Zprava uvadi dosud vykonanou praci v pfipravnych organech

Rady a soucasny stav posuzovani vyse uvedeného navrhu.
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PRILOHA

Informace predsednictvi o pokroku dosazeném pri posuzovani navrhu narizeni
o standardech jakosti a bezpe¢nosti latek lidského pavodu uréenvch
Kk pouziti u ¢lovéka a o zruseni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES

Souvislosti

1. Dne 14. ¢ervence 2022 ptedlozila Komise navrh nafizeni o standardech jakosti a bezpecnosti
latek lidského ptivodu urcenych k pouziti u ¢loveka a o zruseni smérnic 2002/98/ES
a 2004/23/ES! (dale jen ,,navrh*), k némuz bylo pfipojeno posouzeni dopadi. Navrh vychazi
z €l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani Evropské unie (hlasovani kvalifikovanou
vétSinou). Navrh mé podobu natfizeni, kterym se rusi dvé stdvajici smérnice, ¢imz se slucuji
ustanoveni o krvi, tkdnich a bunikach do Sir§iho pravniho ramce, ktery se vztahuje na vSechny

latky lidského ptivodu s vyjimkou organt.

2. Cilem navrhu je posilit stavajici pravni ramec tykajici se krve, tkani a bunck zptisnénim
pravidel a jejich roz§ifenim na dalsi latky lidského plivodu, jako je lidské matetské mléko
a transplantaty fekalniho mikrobiomu, které¢ dfive na trovni EU regulovany nebyly.
Planovany ramec navic umozni pruznéjsi aktualizaci ustanoveni v souladu s védeckym
a technickym vyvojem s cilem zajistit, aby pravni ptedpisy obstdly i v budoucnu, a umoznit
lepsi ochranu darct, piijemcti a potomkil narozenych na zéklad¢ 1ékarsky asistované
reprodukce. Cilem navrhu je v neposledni fad€ zvysit harmonizaci s cilem usnadnit
preshrani¢ni vymény a pfistup k terapiim na zékladé latek lidského ptivodu. Clenské staty by

vSak mély i nadale moznost zavadét piisnéjsi opatieni.

1 Dokument 11396/22.
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Evropsky hospodafsky a socidlni vybor dne 27. fijna 2022 pfijal k navrhu kladné stanovisko?.

Vybor regioni byl dne 22. ¢ervence 2022 vyzvan, aby vydal k navrhu stanovisko, a oznamil,

ze do konce roku vyda dopis s oditvodnénim rozhodnuti nevypracovat stanovisko.

Posouzeni vnitrostatnimi parlamenty bylo dne 5. ¥{jna obdrzeno od Spanélska3, dne
10. fijna od Portugalska?® a dne 13. ¥{jna 2022 od Ceské republiky®. Stanovisko evropského
inspektora ochrany udaji bylo obdrZzeno dne 7. zafi 20226, VSechna hodnoceni byla pozitivni

a iniciativu uvitala.

V Evropském parlamentu byl nadvrh ptidélen Vyboru pro zivotni prosttedi, vefejné zdravi

a bezpecnost potravin (ENVI). Zpravodajkou je poslankyné Evropského parlamentu Nathalie
Colin-Oesterléova (EPP, FR). Béhem vymény nazorti mezi Komisi a vyborem ENVI dne

8. zaii 20227 poslankyné& Evropského parlamentu Colin-Oesterléova zdtraznila vyznam
tohoto navrhu pro feSeni otdzek souvisejicich s bezpecnosti a problému nedostatku latek
lidského ptivodu. Zdiraznila zejména potiebu vétsi harmonizace vnitrostatnich opatfeni

s cilem usnadnit vyménu materidlu, vyznam dodrzovani zasady dobrovolného neplaceného
darcovstvi a potfebu zfidit systém varovani v ptipad¢ nedostatku zdkladnich latek lidského

puvodu.

N S N A WN

Dokument 14428/22.

Dokument 13266/22.

Dokument 13409/22.

Dokument 13596/22.

Dokument 12524/22.
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/committee-on-environment-public-
health-and-food-safety 20220908-0900-COMMITTEE-ENVI
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Pokrok v Radé béhem ¢eského predsednictvi

6.  Béhem cCeského predsednictvi a pred zasedanim Rady pro zaméstnanost, socialni politiku,
zdravi a ochranu spotiebitele (zdravi) se navrhu vénovaly tfi zasedani Pracovni skupiny pro
vetejné zdravi (16. zaii, 7. fijna, 14. fijna 2022) a virtualni neformalni zasedani ¢lenii
Pracovni skupiny pro vetejné zdravi (8. listopadu 2022). Po obecné prezentaci navrhu
a vymeéné ndzorl na posouzeni dopadu se rozprava zaméfila na ¢lanek 3, ktery obsahuje
70 definic. Diivodem tohoto piistupu bylo zajistit spole¢né chapani celkového nového
pristupu k latkam lidského ptivodu a technické koncepce navrhu s cilem usnadnit naslednou

diskusi a jednani o operativnich ¢lancich néavrhu.

7. Navrh byl celkové dobfe pfijat a vétSina delegaci iniciativu na zpfisnéni standardt
bezpecnosti a kvality latek lidského ptivodu podpotila. BEhem Gvodnich a naslednych jednani
byly obavy vyjadiené delegacemi zaméfeny piedevsim na tyto body: dodatecna
administrativni zatéz, naklady a potieba vytvoreni novych struktur, jak se uvadi v navrhu,
vymezeni ve vztahu k jinym pravnim ptedpisim EU (léCiva, zdravotnické prostiedky
a potraviny) a otdzka, zda by navrhovana ustanoveni byla vhodna k feSeni nedostatku
dodavek latek lidského piivodu. Nékteré delegace dale zpochybnily vhodnost slouc¢eni dvou
stavajicich smérnic do jednoho nafizeni, a tim i1 zatazeni riznych typt latek lidského ptivodu
do jednoho predpisu. Nékolik delegaci rovnéz zdlraznilo, ze je dulezité, aby bylo ve
vhodnych ptipadech mozné ptijmout vnitrostatni opatfeni, a uvedlo, Zze navrhovany

harmonogram pro uplatiiovani navrhu je pfili$ kratky.
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8.  Pokud jde o posouzeni dopadu, nékteré delegace zpochybnily odhady tykajici se sniZeni

pracovni zatéze pro spravni organy a zdravotnické pracovniky, ale nebyly vzneseny zadné
dalsi pozadavky na dodatecna posouzeni a nebylo piedlozeno Zadné posouzeni dopadii

na vnitrostatni trovni. Delegace zejména pozadaly o vice informaci ohledné klic¢ovych
opatfeni, véetné¢ mozné dodatecné pracovni zatéze, kterou by mohly pro organy znamenat,
a o potiebé reorganizovat organy a systémy dohledu v ¢lenskych statech. Rovnéz pozadaly,
aby byly zdliraznény pfinosy pro zdravotnické pracovniky. Komise objasnila, ze navrh
nepozaduje reorganizaci organt, ale jeho cilem je posilit je a podpofit zdravotnické
pracovniky zvySenim pravni jistoty a podporou vyuzivani digitalizovanych metod, které by
usnadnily pfeshrani¢ni vyménu a spolupréci v oblasti latek lidského piivodu. Zamérem bylo
ziidit jeden ustfedni vnitrostatni organ, ktery by koordinoval dohled nad subjekty, posilil

pravomoci v ramci organil a komunikoval s jinymi ¢lenskymi staty a Komisi.

9.  Pokud jde o jednani o definicich (¢lanek 3), ¢eské predsednictvi seskupilo definice do deviti

hlavnich ¢asti (obecné definice, koncept latek lidského ptivodu, ¢innosti dohledu, dodavky,
1ékatsky asistovana reprodukce, vigilance, klinické studie, skladovéni a distribuce a krevni
plazma), které byly piivodné€ projedndvany na prvnich tfech zaseddnich pracovni skupiny.
Kazda definice byla piedlozena Komisi a projednana s delegacemi s cilem dosahnout

spole¢ného porozuméni a urcit potfebu piipadnych zmeén.

10. Mezi hlavni body, které byly v diskusi vzneseny, pattily tyto: n€kolik delegaci se vyslovilo
pro vypusténi definic, jejichz podstata je nalezitym zpiisobem feSena ve ¢lancich nebo které
predstavuji obecné znamé pojmy, jiné delegace byly pro zachovani definic, aby bylo natizeni
a pravni jistota v oblasti latek lidského ptivodu jasnéjsi. Mnoho aspekt nového konceptu
latek lidského ptivodu a souvisejicich terminti bylo opakované prodiskutovano a ocekava se,
ze budou znovu projednény na budoucich zasedanich pracovni skupiny béhem jednéni
o souvisejicich ¢lancich. Patii mezi n€ naptiklad definice latek lidského pivodu, subjektu
zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu a zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského pivodu
a definice tykajici se procesi, jako je skladovani a zpracovani a lékaisky asistovana

reprodukce.
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11.

12.

13.

Na zakladé piispévkil a ptipominek delegaci predlozilo ¢eské predsednictvi kompromisni
znéni, které bylo projedndno na virtudlnim neformélnim zasedani ¢lentt Pracovni skupiny pro
vetejné zdravi dne 8. listopadu 2022. Toto znéni obsahovalo nédvrhy dalSiho postupu, pokud
jde o definice, jakoZz i navrhovanou zménu 6. bodu odtivodnéni. Tato pozdéjsi zmeéna byla
provedena s cilem pfesunout pozornost od krve, tkani a bun¢k ke konceptu latek lidského
puvodu. Pokud jde o ¢lanek 3, navrhlo ¢eské predsednictvi v kompromisnim znéni toto: 1)
ponechat nékteré definice beze zmény; 2) revidovat definice na zaklad¢€ jednani Pracovni
skupiny pro vetejné zdravi; 3) vypustit definice, které se nepouzivaji v operativnich
ustanovenich, predstavuji obecné zndmé pojmy nebo jejichz obsah by mohl byt 1épe
prezentovan nebo vysvétlen v ¢lancich, véetné oblasti piisobnosti (¢lanek 2); 4) odlozit
diskusi o definicich v ptipadech, kdy se dalsi diskuse povazuje za nezbytnou k dosazeni
spole¢né dohody b&hem jednani o piisluinych &lancich. Ceské predsednictvi zdiraznilo, Ze

vSechny definice budou znovu posouzeny pii zkoumani souvisejicich ¢lankt navrhu.

Delegace kompromisni znéni vypracované piedsednictvim obecné kladné piijaly. Nékolik
delegaci vSak zdtraznilo, Ze v této fazi jednani nelze pfijmout zddné konecné rozhodnuti

o navrhovaném kompromisnim znéni, zejména pokud jde o vypusténi definic, které by mohly
byt prozatim uvedeny v hranatych zavorkach. V nédvaznosti na virtualni neformalni zasedani
¢lenti Pracovni skupiny pro vefejné zdravi 8. listopadu 2022 ptipravuje Ceské predsednictvi
revidované kompromisni znéni pfedsednictvi, které rozesle delegacim. Zbyvajici ¢lanky
kapitoly I budou projednéany na ptiStim zasedani Pracovni skupiny pro vefejné zdravi

13. prosince 2022.

Vsechny delegace si ponechaly ke znéni ndvrhu vyhradu piezkumu nebo parlamentniho

piezkumu a pokracuji v analyze jeho ustanoveni.
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Zavéry

14. Rada se vyzyva, aby vzala na védomi pokrok, jehoz bylo v jednanich o navrhu dosud
dosazeno, aby potvrdila, Ze prace vykonana piedsednictvim poskytuje dobry zéklad pro
budouci jednéni, a aby vyzvala nastupujici predsednictvi, aby navazalo na pokrok, kterého jiz

bylo dosazeno.
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