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Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanémé;js: Padome

Temats: Regula par kvalitates un droSibas standartiem cilvéku izcelsmes vielam,

kuras paredzéts izmantot cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK

— progresa zinojums

Pielikuma pievienots progresa zinojums par temata min&to priekslikumu, ko paredzets iesniegt

EPSCO (Veseliba) Padomé 2022. gada 9. decembr, lai aicinatu Padomi to nemt véra.

Sis zinojums ir izstradats prezidentvalsts atbildiba, un tas neskar konkrétus atsevisku delegaciju
intereSu jautajumus vai turpmakus to komentarus. Taja ir izklastits [idz Sim paveiktais Padomes

darba sagatavoSanas struktiiras un aprakstits pasreiz&jais stavoklis minéta priekslikuma izskatiSana.
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PIELIKUMS

Prezidentvalsts sniegta informacija par progresu, kas giits, izskatot
priekSlikumu Regulai par kvalitates un drosibas standartiem cilveku
izcelsmes vielam, kuras paredzéts izmantot cilvékiem, un ar ko atcel

Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

Vispariga informacija

1.  Komisija 2022. gada 14. jilija iesniedza priekslikumu Regulai par kvalitates un drosibas
standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzets izmantot cilvékiem, un ar ko atcel
Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK ! (turpmak "priekslikums"), kam bija
pievienots ietekmes noveértejums. PriekSlikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (LESD) 168. panta 4. punkta a) apaksSpunkts (kvalific€ta vairakuma balsosana).
Priekslikums ir izstradats ka regula, ar ko atcel divas spéka esosas direktivas, tadgjadi
apvienojot noteikumus par asinim, audiem un $tinam plasaka tiesiskaja reguléjuma, kas aptver

visas cilveéku izcelsmes vielas, iznemot organus.

2. Priekslikuma mérkis ir stiprinat speka esoso tiesisko regul€jumu attieciba uz asinim, audiem
un $tinam, pastiprinot noteikumus un attiecinot tos ar uz citadm cilvéku izcelsmes vielam
(CIV), pieméram, mates pienu un fekalas mikrobiotas transplantatus, kas iepriek$ ES Itment
nebija reglamentétas. Turklat paredzetais reguléjums laus elastigak atjauninat noteikumus
atbilstoSi zinatnes un tehnikas attistibai, lai padaritu tiesibu aktus nakotnes prasibam
atbilstoSus un lautu labak aizsargat donorus, sanéméjus un mediciniskas apaugloSanas cela
raditus pecnacgjus. Visbeidzot, priekslikuma mérkis ir palielinat saskanotibu, lai atvieglotu
parrobeZu apmainu un piekluvi CIV terapijam. Tomér dalibvalstim joprojam biitu iesp€ja

pievienot stingrakus pasakumus.

1 11396/22.
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Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 2022. gada 27. oktobrT pien€ma pozitivu

atzinumu ? par priekslikumu. Regionu komiteja 2022. gada 22. jilija tika aicinata sniegt

atzinumu par priekSlikumu un pazinoja, ka ta Iidz gada beigam izdos atteikuma veéstuli.

Valstu parlamentu novértgjumi tika sanemti no Spanijas 2022. gada 5. oktobrT 3, Portugales —
10. oktobr 4 un no Cehijas Republikas — 13. oktobri 5. Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja
atzinums tika sanemts 2022. gada 7. septembrT é. Visi novértejumi bija pozitivi un atzinigi

novertgja iniciativu.

Eiropas Parlamenta priekslikums ir pieskirts Vides, sabiedribas veselibas un partikas
nekaitiguma komitejai (ENVI). Referente ir EP deputate Nathalie Colin-Oesterlé (PPE, FR).
Viedoklu apmaina starp Komisiju un ENVI komiteju 2022. gada 8. septembri 7 EP deputate
Colin-Oesterlé uzsvera, cik svarigs ir priekSlikums, lai risinatu droSibas jautajumus un
pieveérstos CIV piegades trilkuma problémai. Vina jo 1pasi uzsvera nepiecieSamibu labak
saskanot valstu pasakumus, lai atvieglotu materialu apmainu, to, cik svarigi ir ievérot
brivpratigas bezmaksas ziedosanas principu, un nepiecieSamibu p&c bridinasanas sist€mas

bitisku CIV trikuma gadijuma.

N SN N R WN

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
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Cehijas prezidentiras laika gitie panikumi Padomé

6.  Cehijas prezidentiras laika un pirms EPSCO padomes (Veseliba) sanaksmes priekslikumam
tika veltitas tris Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupas sanaksmes
(2022. gada 16. septembri, 7. un 14. oktobrT) un Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu
darba grupas loceklu neformala virtuala sanaksme (2022. gada 8. novembrT). PEc visparigas
iepazistinasanas ar priekslikumu un viedoklu apmainas par ietekmes novert§jumu debates
galvena uzmaniba tika pievérsta 3. pantam, kura ietvertas 70 definicijas. STs pieejas mérkis
bija nodroSinat vienotu izpratni par vispargjo jauno pieeju CIV un priekslikuma tehnisko
koncepciju, lai atvieglotu turpmakas diskusijas un sarunas par priekslikuma operativajiem

pantiem.

7. Priekslikums kopuma tika atzinigi novertéts, un lielaka dala delegaciju pauda atbalstu
ierosmei paaugstinat CIV droSibas un kvalitates standartus. Sakotngjas un turpmakas
diskusijas delegaciju paustas bazas galvenokart bija verstas uz $adiem jautajumiem: papildu
administrativais slogs, izmaksas un nepiecieSamiba izveidot jaunas struktiiras, kas paredz&tas
priekSlikuma, noskir§ana no citiem ES tiesibu aktiem (farmaceitiskie [idzekli, mediciniskas
ierices un partika) un tas, vai ierosinatie noteikumi biitu pieméroti, lai noveérstu CIV piegazu
truikumu. Turklat dazas delegacijas apSaubija to, cik lietderigi ir apvienot divas speka esosas
direktivas viena regula un tad€jadi grupet dazadu veidu CIV. Vairakas delegacijas arT uzsvéra,
cik svarigi ir spet vajadzibas gadijuma veikt valsts pasakumus, un noradija, ka ierosinatais

priekSlikuma pieméroSanas grafiks ir parak Tss.
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8.  Attieciba uz ietekmes novértéjumu dazas delegacijas apSaubija apléses par darba slodzes

samazinasanu parvaldes iestadem un veselibas apriipes specialistiem, bet netika iesniegti jauni
ligumi péc papildu novertéjumiem un netika iesniegts neviens valsts ietekmes novertéjums.
Delegacijas galvenokart ltidza vairak informacijas par galvenajiem pasakumiem, tostarp par
iesp&jamo papildu darba slodzi, ko tie varétu radit iestadém, un par nepiecieSamibu
reorganiz&t dalibvalstu iestades un parraudzibas sist€mas. Vini art lidza uzsvert ieguvumus
veselibas apriipes specialistiem. Komisija paskaidroja, ka priekslikuma nav aicinats
reorganizéet iestades, bet ta mérkis ir tas stiprinat un atbalstit veselibas apriipes specialistus,
uzlabojot juridisko noteiktibu un atbalstot digitalizétu metozu izmantoSanu, kas atvieglotu
parrobezu apmainu un sadarbibu CIV joma. Mérkis bija izveidot vienu centralo valsts iestadi,
kas koordinétu struktiiru parraudzibu, stiprinatu iestazu kompetenci un sazinatos ar citam

dalibvalstim un Komisiju.

9.  Attieciba uz diskusijam par definicijam (3. pants) prezidentvalsts Cehija ir sagrup&jusi
definicijas devinas biitiskas dalas (visparigas definicijas, CIV jédziens, uzraudzibas darbibas,
piegade, mediciniska apaugloSana, vigilance, kliniskie p&tijumi, uzglabaSana un izplatiSana un
asins plazma), kas sakotngji tika apspriestas pirmajas tris darba grupas sanaksmés. Katru
definiciju Komisija izklastija un apsprieda ar delegacijam, lai panaktu kopigu izpratni un

apzinatu vajadzibu p&c iespgjamiem grozijumiem.

10. Diskusijas tika izvirziti $adi galvenie jautajumi: vairakas delegacijas pauda atbalstu tam, lai
svitrotu definicijas, kuras viela ir pienacigi aplikota pantos vai kuras apzimé visparzinamus
terminus, citas atbalstija definiciju saglabaSanu, lai uzlabotu regulas skaidribu un juridisko
noteiktibu CIV joma. Daudzi jaunas CIV koncepcijas un saistito terminu aspekti tika atkartoti
apspriesti, un ir sagaidams, ka tos velreiz izskatis turpmakajas darba grupas sanaksmeés
sarunas par saistitajiem pantiem. Tie ietver, piem&ram, CIV, CIV struktiiras un CIV centra
definicijas un definicijas, kas saistitas ar tadiem procesiem ka uzglabasana un apstrade un

mediciniska apaugloSana.
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11.

12.

13.

Pamatojoties uz delegaciju komentariem, prezidentvalsts Cehija iesniedza prezidentvalsts
kompromisa tekstu, kas tika apspriests Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba
grupas loceklu neformalaja virtualaja sanaksmé 2022. gada 8. novembri. Saja teksta bija
ietverti ierosinajumi par turpmako ricibu attieciba uz definicijam, ka art ierosinatais

6. apsvéruma grozijums. Mingtais grozijums tika veikts, lai parvirzitu skatijumu no asinim,
audiem un $inam uz CIV jédzienu. Attieciba uz 3. pantu prezidentvalsts Cehijas kompromisa
teksta tika ierosinats: 1) dazas definicijas saglabat nemainitas; 2) parskatit definicijas,
pamatojoties uz diskusijam Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupa;

3) svitrot definicijas, kas nav izmantotas operativajos noteikumos, apzimeé visparzinamus
terminus vai kuru saturu varétu labak izklastit vai izskaidrot pantos, tostarp darbibas jomu

(2. pants); 4) atlikt diskusijas par definicijam, par kuram tiek uzskatits, ka ir vajadzigas
turpmakas diskusijas, lai sarunas par attiecigajiem pantiem panaktu kopigu vienosanos.
Prezidentvalsts Cehija uzsvéra, ka visas definicijas tiks atkartoti izvértétas, izskatot attiecigos

priekslikuma pantus.

Kopuma delegacijas atzinigi novért€ja prezidentvalsts kompromisa tekstu. Tomer vairakas
delegacijas uzsvera, ka $aja sarunu posma nevar pienemt galigo [emumu par ierosinato
kompromisa tekstu, jo 1pasi attieciba uz definiciju svitrosanu, kuras pagaidam varetu ievietot
kvadratiekavas. P&c Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupas loceklu
neformalas virtualas sanaksmes 2022. gada 8. novembri prezidentvalsts Cehija gatavo
parskatitu prezidentvalsts kompromisa tekstu, kas tiks izplatits delegacijam. Pargjie I nodalas
panti tiks apspriesti nakamaja Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupa

2022. gada 13. decembri.

Visas delegacijas ir iesniegusSas izpetes un/vai parlamentaras izp€tes atrunu par priekslikumu

un joprojam analize ta noteikumus.
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Nobeigums

14. Padome tiek aicinata nemt vera progresu, kas lidz §im giits sarunas par priekslikumu,
apstiprinat, ka prezidentvalsts veiktais darbs ir labs pamats turpmakam diskusijam, un aicinat
nakamo prezidentvalsti balstities uz jau giito progresu.
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