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— izvjeSce o napretku

Za delegacije se u Prilogu nalazi izvje$¢e o napretku u vezi s navedenim prijedlogom, koje ¢e biti
predstavljeno na sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 9. prosinca 2022., s ciljem pozivanja Vijec¢a

da ga primi na znanje.

Izvjesce je sastavljeno pod nadlezno§¢u predsjednistva 1 njime se ne dovode u pitanje odredene
tocke koje su od interesa za pojedine delegacije, kao ni njihovi daljnji doprinosi. U njemu se
predstavlja dosadasnji rad pripremnih tijela Vijeca i daje se pregled trenuta¢nog stanja u vezi s

ispitivanjem navedenog prijedloga.
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PRILOG

Informacije predsjedniStva o napretku postignutom u preispitivanju Prijedloga
uredbe o standardima kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla
namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ

Kontekst

1.  Komisija je 14. srpnja 2022. podnijela Prijedlog uredbe o standardima kvalitete i sigurnosti
tvari ljudskog podrijetla namijenjenih primjeni kod ljudi te o stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ! (dalje u tekstu ,,prijedlog”), kojemu je priloZena procjena ucinka.
Prijedlog se temelji na ¢lanku 168. stavku 4. tocki (a) Ugovora o funkcioniranju Europske
unije (UFEU) (QMYV). Prijedlog je u obliku uredbe kojom se stavljaju izvan snage dvije
postojece direktive, ¢ime se odredbe o krvi, tkivima i stanicama kombiniraju u §iri pravni

okvir kojim su obuhvacene sve tvari ljudskog podrijetla, osim organa.

2. Cilj je prijedloga ojacati postojeci pravni okvir o krvi, tkivima i stanicama ja¢anjem pravila 1
njihovim prosirenjem na druge tvari ljudskog podrijetla, kao $to su maj¢ino mlijeko i
transplantati fekalne mikrobiote, koja prethodno nisu bila regulirana na razini EU-a. Nadalje,
predvideni okvir omogucuje fleksibilnije azuriranje odredaba u skladu sa znanstvenim 1
tehnickim razvojem kako bi zakonodavstvo bilo otporno na buduce promjene i kako bi se
omogucila bolja zastita darivatelja, primatelja 1 potomaka medicinski potpomognute oplodnje.
Naposljetku, prijedlogom se nastoji povecati uskladenost kako bi se olakSale prekograni¢ne
razmjene 1 pristup terapijama koje ukljucuju tvari ljudskog podrijetla. Medutim, drzave

¢lanice i dalje bi imale moguénost uvodenja strozih mjera.

1 11396/22.
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3. Europski gospodarski i socijalni odbor 27. listopada 2022. donio je pozitivno misljenje? o

prijedlogu. Odbor regija pozvan je da dostavi svoje misljenje o prijedlogu 22. srpnja 2022. i

najavio da ¢e do kraja godine izdati pismo o odricanju.

4. Ocjene nacionalnih parlamenata primljene su od Spanjolske 5. listopada?®, Portugala
10. listopada? i Ceske 13. listopada 2022.5 Misljenje Europskog nadzornika za zagtitu
podataka zaprimljeno je 7. rujna 2022.% Sve su ocjene bile pozitivne i pozdravile su

inicijativu.

5. U Europskom parlamentu prijedlog je dodijeljen Odboru za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost
hrane (ENVI). Izvjestiteljica je zastupnica u Europskom parlamentu Nathalie Colin-Oesterlé
(EPP, FR). Tijekom razmjene misljenja izmedu Komisije i odbora ENVI 8. rujna 2022.7,
zastupnica u Europskom parlamentu Colin-Oesterlé naglasila je vaznost prijedloga za
rjeSavanje pitanja sigurnosti i rjeSavanja problema nestaSica u opskrbi tvarima ljudskog
podrijetla. Posebno je naglasila potrebu za boljim uskladivanjem nacionalnih mjera kako bi se
olaksala razmjena materijala, vaznost postovanja nacela dobrovoljnog neplacenog darivanja i

potrebu za sustavom upozoravanja u slucaju nestasica kljucnih tvari ljudskog podrijetla.

14428/22.

13266/22.

13409/22.

13596/22.

12524/22.
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/committee-on-environment-public-
health-and-food-safety 20220908-0900-COMMITTEE-ENVI

N S N A WN
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Napredak u Vijeéu tijekom ¢eSkog predsjedanja

6.  Tijekom ceskog predsjedanja i prije sastanka Vije¢a EPSCO (zdravstvo) tri sastanka Radne
skupine za javno zdravstvo (16. rujna, 7. listopada, 14. listopada 2022.) i neformalni virtualni
sastanak Clanova i Clanica Radne skupine za javno zdravstvo (8. studenoga 2022.) bili su
posveceni ovom prijedlogu. Nakon opéeg predstavljanja prijedloga i razmjene misljenja o
procjeni ucinka, rasprava je bila usmjerena na ¢lanak 3., koji sadrzava 70 definicija. Razlog za
taj pristup bio je osigurati zajednicko razumijevanje cjelokupnog novog pristupa tvarima
ljudskog podrijetla i tehnickog koncepta prijedloga kako bi se olakSala naknadna rasprava i

pregovori o operativnim ¢lancima prijedloga.

7. Prijedlog je opéenito dobro prihvaéen, a veéina delegacija izrazila je potporu inicijativi za
povecanje standarda sigurnosti 1 kvalitete tvari ljudskog podrijetla. Tijekom pocetnih i
naknadnih rasprava zabrinutost koju su izrazile delegacije uglavnom je bila usmjerena na
sljedec¢e tocke: dodatno administrativno opterecenje, troskovi i potreba za stvaranjem novih
struktura predvidenih u prijedlogu, razgrani¢avanje od drugog zakonodavstva EU-a (lijekovi,
medicinski proizvodi 1 hrana) te pitanje bi li predloZene odredbe bile prikladne za rjeSavanje
nestaSica u opskrbi tvarima ljudskog podrijetla. Nadalje, neke delegacije postavile su pitanje
priklandosti kombiniranja dviju postojecih direktiva u jednu uredbu i time grupiranja razli¢itih
vrsta tvari ljudskog podrijetla. Nekoliko delegacija takoder je naglasilo vaznost moguénosti
da se prema potrebi poduzmu nacionalne mjere 1 navelo da je predlozeni vremenski okvir za

primjenu prijedloga prekratak.
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8. Kad je rije¢ o procjeni ucinka, neke delegacije dovele su u pitanje procjene u pogledu

smanjenja radnog opterecenja za uprave i zdravstvene djelatnike, ali nisu podneseni daljnji
zahtjevi za dodatne procjene 1 nije predstavljena nacionalna procjena ucinka. Delegacije su
uglavnom trazile vise informacija o klju¢nim mjerama, ukljucuju¢i moguce dodatno radno
opterecenje za nadlezna tijela do kojeg bi moglo do¢i i potrebu za reorganizacijom tijela i
sustava nadzora u drzavama ¢lanicama. Takoder su zatrazile da se naglase koristi za
zdravstvene djelatnike. Komisija je pojasnila da se prijedlogom ne zahtijeva reorganizacija
nadleznih tijela, ve¢ mu je cilj da ih ojaca 1 podrzi zdravstvene djelatnike poboljSanjem pravne
sigurnosti i podupiranjem upotrebe digitaliziranih metoda kojima bi se olakSala prekograni¢na
razmjena i suradnja u podrucju tvari ljudskog podrijetla. Zamisao je bila imati jedno sredisnje
nacionalno tijelo koje bi koordiniralo nadzor nad tijelima, ojacalo nadleznosti unutar

nadleznih tijela i komuniciralo s drugim drzavama ¢lanicama i Komisijom.

9. U pogledu rasprave o definicijama (¢lanak 3.), ¢esko predsjednistvo grupiralo je definicije u

devet sadrzajnih dijelova (opée definicije, koncept tvari ljudskog podrijetla, aktivnosti
nadzora, opskrba, medicinski potpomognuta oplodnja, vigilancija, klinicke studije,
skladiStenje 1 distribucija te krvna plazma) o kojima se prvotno raspravljalo na prva tri
sastanka Radne skupine. Komisija je predstavila svaku definiciju i o njoj se raspravljalo s
delegacijama s ciljem postizanja zajednickog razumijevanja i utvrdivanja potrebe za mogucéim

1zmjenama.

10. Kljucne tocke u raspravi obuhvatile su sljedece: nekoliko delegacija zalagalo se za brisanje
definicija u kojima je materija primjereno razradena u ¢lancima ili koje predstavljaju
opc¢epoznate pojmove, a druge su se zalagale za zadrzavanje definicija kako bi se poboljsala
jasnoca Uredbe 1 pravna sigurnost u podrucju tvari ljudskog podrijetla. O mnogim aspektima
novog koncepta tvari ljudskog podrijetla i povezanim pojmovima raspravljalo se u vise
navrata te se ocekuje da ¢e se ponovno razmotriti na budu¢im sastancima Radne skupine
tijekom pregovora o povezanim ¢lancima. To ukljucuje, na primjer, definicije tvari ljudskog
podrijetla, organizaciju u podrucju tvari ljudskog podrijetla 1 ovlastene zdravstvene ustanove
za provodenje djelatnosti u podrucju tvari ljudskog podrijetla te definicije povezane s

postupcima kao Sto su skladiStenje i obrada te medicinski potpomognuta oplodnja.
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11. Na temelju intervencija i komentara delegacija ¢esko predsjedniStvo podnijelo je
kompromisni tekst predsjedniStva o kojem se raspravljalo na neformalnom virtualnom
sastanku ¢lanova i ¢lanica Radne skupine za javno zdravstvo 8. studenoga 2022. Taj je tekst
sadrzavao prijedloge o daljnjim koracima u pogledu definicija, kao i predloZene izmjene
uvodne izjave 6. Kasnije je izmijenjena kako bi se naglasak s krvi, tkiva i stanica preusmjerio
na koncept tvari ljudskog podrijetla. U pogledu ¢lanka 3. u kompromisnom tekstu ¢esSkog
predsjednistva predlozeno je sljedece: 1) zadrzavanje odredenih definicija nepromijenjenima;
2) revidiranje definicija na temelju rasprave u Radnoj skupini za javno zdravstvo; 3) brisanje
definicija koje se ne upotrebljavaju u operativnim odredbama, predstavljaju opéepoznate
pojmove ili ¢iji bi se sadrzaj mogao bolje prikazati ili objasniti u ¢lancima, ukljucujuéi
podrucje primjene (Clanak 2.); 4) odgoda rasprave o definicijama za koje se smatra da ih je
potrebno dodatno raspraviti kako bi se postigao zajednicki dogovor tijekom pregovora o
relevantnim &lancima. Cesko predsjednistvo naglasilo je da ¢e se sve definicije ponovno

procijeniti pri razmatranju povezanih ¢lanaka prijedloga.

12.  Opcenito govoreci, delegacije su dobro primile kompromisni tekst predsjednistva. Medutim,
nekoliko delegacija naglasilo je da se u ovoj fazi pregovora ne moze donijeti kona¢na odluka
o predlozenom kompromisnom tekstu, a posebno u pogledu brisanja definicija, koje bi se
zasad mogle staviti u uglate zagrade. Nakon neformalnog virtualnog sastanka ¢lanova i
¢lanica Radne skupine za javno zdravstvo 8. studenoga 2022., ¢eSko predsjednistvo priprema
revidirani kompromisni tekst predsjedniStva koji se treba proslijediti delegacijama. O
preostalim ¢lancima iz poglavlja I. raspravljat ¢e se na sljede¢em sastanku Radne skupine za

javno zdravstvo 13. prosinca 2022.

13. Sve delegacije ulozile su analiticku 1/ili parlamentarnu rezervu na prijedlog te jo$ analiziraju

njegove odredbe.
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Zakljulci

14. Vijece se poziva da primi na znanje napredak koji je dosad postignut u pregovorima o
prijedlogu, da potvrdi da je rad predsjednistva dobar temelj za buduce rasprave te da pozove

nadolazece predsjednistvo da nastavi nadogradivati ve¢ ostvareni napredak.
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