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—PaZangos ataskaita

Delegacijoms priede pateikiama pazangos ataskaita dél pirmiau nurodyto pasitilymo, kuri turi baiti
pateikta 2022 m. gruodzio 9 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje, siekiant paprasyti Tarybos su ja

susipazinti.

Si ataskaita parengta pirmininkaujanéios valstybés narés atsakomybe ir ja nedaromas poveikis
atskiras delegacijas dominantiems konkretiems klausimams ar tolesniam jy darbui. Joje apraSytas
iki $iol Tarybos parengiamuosiuose organuose atliktas darbas ir jvertinta dabartiné padétis

nagrinéjant pirmiau nurodyta pasiiilyma.
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PRIEDAS

Pirmininkaujancios valstybés narés informacija apie pazanga, padaryta
nagrinéjant pasialyma dél Reglamento dél i§ Zmogaus gauty medZiagy,
skirty naudoti Zmogui, kokybés ir saugos standartuy, kuriuo panaikinamos
direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB

Bendra informacija

1. 2022 m. liepos 14 d. Komisija pateiké pasitilymg dél Reglamento dél i§ Zzmogaus gauty
medziagy, skirty naudoti zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos
direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB! (toliau — pasitilymas); kartu ji pateiké poveikio
vertinimg. Pasiiilymas grindZiamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 168
straipsnio 4 dalies a punktu (kvalifikuota balsy dauguma). Pasitilymo forma — reglamentas,
kuriuo panaikinamos dvi galiojancios direktyvos, taip sujungiant nuostatas dél kraujo, audiniy
ir Iasteliy 1 platesne teising sistema, apimancig visas 1§ Zmogaus gautas medziagas, iSskyrus

organus.

2. Pasiulymu siekiama sustiprinti esamg kraujo, audiniy ir 1gsteliy srities teising sistema,
sugrieztinant taisykles ir j jy taikymo sritj jtraukiant kitas i§ Zmogaus gautas medziagas
(ZGM), pvz., motinos piena ir i§maty mikrobiotos transplantatus, kurios anks¢iau ES
lygmeniu nebuvo reglamentuojamos. Be to, numatyta sistema sudarys salygas lanks¢iau
atnaujinti nuostatas atsizvelgiant } mokslo ir technikos raida, kad teisés aktai biity parengti
apvaisinimo biidu pradétus vaikus. Galiausiai pasitilymu siekiama padidinti teisés akty
suderinima, kad biity palengvinti tarpvalstybiniai mainai ir galimyb¢ gauti gydyma, kuriame
naudojamos ZGM. Tadiau valstybés narés vis tiek turéty galimybe papildomai jtraukti

grieztesniy priemoniy.

1 Dok. 11396/22.
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2022 m. spalio 27 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas dé¢l pasiiilymo

priémé palankig nuomone?. 2022 m. liepos 22 d. Regiony komiteto buvo paprasyta
pateikti nuomong dél pasitlymo ir jis pranesé, kad iki mety pabaigos parengs atsisakymo

rengti nuomong rastg.

Buvo gauti $iy valstybiy nacionaliniy parlamenty vertinimai: 2022 m. spalio 5 d. — Ispanijos?®,
spalio 10 d. — Portugalijos* ir spalio 13 d. — Cekijos®. Europos duomeny apsaugos prieZifiros
pareigiino nuomoné gauta 2022 m. rugséjo 7 d.. Visi vertinimai buvo teigiami ir juose

iniciatyva jvertinta palankiai.

Europos Parlamente pasiiilymas paskirtas Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos
komitetui (ENVI). Praneséja paskirta EP naré Nathalie Colin-Oesterl¢ (PPE, FR). 2022 m.
rugséjo 8 d. jvykusiame Komisijos ir ENVI pasitarime” EP naré N. Colin-Oesterlé pabrézeé $io
pasiiilymo svarbg siekiant spresti saugos klausimus ir jveikti ZGM tiekimo stygiaus problema.
Ji visy pirma pabréz¢, kad reikia labiau suderinti nacionalines priemones norint sudaryti
palankesnes salygas keistis medziaga, kad svarbu gerbti nemokamos savanoriskos donorystés
principg ir kad reikia sukurti sistema, teikiangig perspéjimus pagrindiniy ZGM stygiaus

atveju.

N S N A WN

Dok. 14428/22.

Dok. 13266/22.

Dok. 13409/22.

Dok. 13596/22.

Dok. 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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Cekijos pirmininkavimo laikotarpiu Taryboje padaryta paZanga

6.  Pirmininkaujant Cekijai, iki EPSCO tarybos (sveikata) posédZio pasitlymui nagrinéti buvo
skirti trys Visuomenés sveikatos darbo grupés posédziai (2022 m. rugséjo 16 d., spalio 7 d. ir
spalio 14 d.) ir neformalus virtualus Visuomenés sveikatos darbo grupés nariy posédis
(2022 m. lapkric¢io 8 d.). Po to, kai pasitilymas buvo bendrai pristatytas ir pasikeista
nuomonémis dél poveikio vertinimo, diskusijose daugiausia démesio buvo skirta 3 straipsniui,
kuriame pateikiama 70 apibréz¢iy. Taip daryti pasirinkta todél, kad reikéjo uztikrinti visiskai
naujo poziirio j ZGM ir pasiilymo techninés koncepcijos bendra supratima, siekiant

palengvinti tolesnes diskusijas ir derybas dél pasiiilymo rezoliuciniy straipsniy.

7. Apskritai pasitilymas buvo jvertintas palankiai ir dauguma delegacijy pareiské pritarian¢ios
iniciatyvai sugrieztinti ZGM srities saugos ir kokybés standartus. Pradinése ir vélesnése
diskusijose delegacijos pareiSké susiriipinimg daugiausia dél $iy aspekty: papildomos
administracinés nastos, iSlaidy pasitilyme numatytoms naujoms strukttiroms sukurti ir
poreikio jas kurti, dél skirties linijos kity teisés akty (vaisty, medicinos priemoniy ir maisto)
atzvilgiu, taip pat dél to, ar sitilomos nuostatos bus tinkamos ZGM tiekimo stygiaus
problemai spresti. Be to, kai kurios delegacijos abejojo, ar tikslinga dvi galiojancias
direktyvas sukelti j vieng reglamenta ir taip j viena grupe sujungti skirtingy tipy ZGM. Kelios
delegacijos taip pat pabréze, kad svarbu turéti galimybe atitinkamai imtis nacionaliniy

priemoniy, ir nurodé, kad sitilomi pasiiilymo taikymo pradzios terminai yra per trumpi.
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10.

Kalbant apie poveikio vertinima, kai kurios delegacijos abejojo dél administracijy ir sveikatos

priezitiros specialisty darbo kriivio sumazéjimo vertinimo, ta¢iau nebuvo pateikta jokiy kity
praSymy atlikti papildomus vertinimus ir nebuvo pateiktas joks nacionalinis poveikio
vertinimas. Delegacijos i$ esmés paprase pateikti daugiau informacijos apie pagrindines
priemones, jskaitant galimg papildoma darbo kriivj, kurj tos priemonés galéty sukelti valdzios
institucijoms, ir apie poreikj reorganizuoti institucijas ir prieziiiros sistemas valstybése narése.
Jos taip pat paprasé iSsamiai paaiskinti naudg sveikatos prieziiiros specialistams. Komisija
paaiskino, kad pasitilymu néra raginama reorganizuoti institucijas, o siekiama jas sustiprinti ir
padéti sveikatos prieziliros specialistams didinant teisinj tikruma ir remiant skaitmeniniy
metody, kurie palengvinty tarpvalstybinius mainus ir bendradarbiavimg ZGM srityje,
naudojima. Sumanymas buvo toks: turi biiti viena centriné nacionaliné institucija, kuri
koordinuoty jstaigy prieziiira, stiprinty institucijy kompetencijg ir palaikyty rySius su kitomis

valstybémis narémis ir Komisija.

Kalbant apie diskusijas dél apibréz&iy (3 straipsnis), pirmininkaujanti Cekija apibréztis

sugrupavo j devynias dalis pagal turinj (visuotinai taikomos apibréztys, ZGM koncepcija,
bei platinimas ir kraujo plazma), kurios i§ pradziy buvo aptartos pirmuosiuose trijuose darbo
grupés posédziuose. Komisija pristaté kiekvieng apibréztj ir aptaré ja su delegacijomis, kad

buty pasiektas bendras sutarimas ir nustatytas galimy pakeitimy poreikis.

Pagrindiniai diskusijy metu iSkelti klausimai buvo Sie: kelios delegacijos pasisake uz tai, kad
biity iSbrauktos apibréztys, kuriy turinys yra pakankamai i$aiskintas straipsniuose arba kurios
yra visuotinai Zinomi terminai, kitos delegacijos pasisaké uz tai, kad apibréztys bty paliktos,
nes taip reglamentas biity aikesnis ir pageréty teisinis tikrumas ZGM srityje. Daugelis naujos
ZGM koncepcijos aspekty ir susije terminai buvo ne karta aptarti ir turéty bati vél nagrinéjami
busimuose darbo grupés posédziuose deryby dél susijusiy straipsniy metu. Tai apima tokias
apibréztis kaip ,ZGM*, . su ZGM susijusios veiklos subjektas® ir ,ZGM Istaiga“ ir apibréztis,

susijusias su tokiais procesais kaip laikymas ir apdorojimas bei pagalbinis apvaisinimas.
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11.

12.

13.

Remdamasi delegacijy komentarais ir pastabomis, pirmininkaujanti Cekija pateiké
pirmininkaujancios valstybés narés kompromisinj teksta; jis buvo aptartas 2022 m. lapkricio
8 d. surengtame neformaliame virtualiame Visuomenés sveikatos darbo grupés nariy
posédyje. I §j teksta jtraukti pasitilymai dél tolesniy veiksmy, susijusiy su apibréztimis, ir
siilomas 6 konstatuojamosios dalies dalinis pakeitimas. Sis vélesnis pakeitimas buvo
padarytas siekiant nuo kraujo, audiniy ir lasteliy koncepcijos pereiti prie ZGM koncepcijos.
Kalbant apie 3 straipsnj, pirmininkaujancios Cekijos kompromisiniame tekste pasiiilyta:

1) tam tikras apibréztis palikti nepakeistas; 2) patikslinti apibréztis remiantis diskusijy
Visuomenés sveikatos darbo grupéje rezultatais; 3) iSbraukti apibréztis, kurios néra
vartojamos rezoliucinése nuostatose, kurios apibrézia visuotinai Zinomus terminus arba kuriy
turinys galéty buti geriau iSdéstytas ar paaiskintas straipsniuose, iskaitant taikymo sriciai
skirtg straipsnj (2 straipsnis); 4) atidéti diskusijg dél apibrézciy, kuriy atveju manoma, kad
tolesnés diskusijos yra biitinos norint derybose dé¢l atitinkamy straipsniy pasiekti bendra
sutarima. Pirmininkaujanti Cekija pabrézé, kad visos apibréZtys bus i§ naujo jvertintos

nagrinéjant susijusius pasitilymo straipsnius.

Apskritai delegacijos palankiai jvertino pirmininkaujancios valstybés narés kompromisinj
teksta. Taciau kelios delegacijos pabréze, kad Siame deryby etape negalima priimti galutinio
sprendimo d¢l sitlomo kompromisinio teksto, visy pirma dél apibréz¢iy iSbraukimo: jos kol
kas galéty buti pateiktos lauztiniuose skliaustuose. Po 2022 m. lapkricio 8 d. jvykusio
neformalaus virtualaus Visuomenés sveikatos darbo grupés nariy posédZio pirmininkaujanti
Cekija rengia patikslintg pirmininkaujangios valstybés narés kompromisinj teksta, kuris bus
pateiktas delegacijoms. Like I skyriaus straipsniai bus aptarti kitame, 2022 m. gruodzio 13 d.

Ivyksian¢iame Visuomenés sveikatos darbo grupés posédyje.

Visos delegacijos yra pareiSkusios tikrinimo ir (arba) parlamentinio tikrinimo iSlygas dél

pasitlymo ir vis dar analizuoja jo nuostatas.
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ISvados

......

14. Tarybos prasoma atkreipti démes;j i iki $iol derybose dél pasitilymo padarytg pazanga,
patvirtinti, kad pirmininkaujancios valstybés narés atliktas darbas yra geras pagrindas
busimoms diskusijoms, ir paprasyti pirmininkausiancios valstybés narés remtis jau padaryta

pazanga.
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