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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Rada

Dotyczy: Rozporzgdzenie w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji

pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz
uchylajgce dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE

— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zataczniku sprawozdanie z post¢pu prac nad wyzej wymienionym
wnioskiem, ktore ma zosta¢ przedstawione Radzie EPSCO (ds. Zdrowia) w dniu 9 grudnia 2022 r.,

aby mogla zapozna¢ si¢ z jego trescia.

Sprawozdanie to zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji i nie ma wptywu na konkretne
kwestie stanowigce przedmiot zainteresowania poszczegdlnych delegacji ani na ich dalsze uwagi.
Przedstawiono w nim postepy prac przeprowadzonych przez organy przygotowawcze Rady oraz

wyniki dotychczasowej analizy wyzej wymienionego wniosku.
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ZAYLACZNIK

Informacje prezydencji na temat postepu prac w zakresie analizy
whniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie norm jakosci
i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do
stosowania u ludzi oraz uchylajacego dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE

Wprowadzenie

W dniu 14 lipca 2022 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
norm jakos$ci 1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do
stosowania u ludzi oraz uchylajacego dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE! (zwany dalej
,wnioskiem”), wraz z towarzyszacg mu oceng skutkow. Podstawg wniosku jest art. 168 ust. 4
lit. a) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) (glosowanie wigkszoscia
kwalifikowang). Wniosek ma forme rozporzadzenia uchylajacego dwie istniejace dyrektywy,
taczac tym samym przepisy dotyczace krwi, tkanek 1 komorek w szersze ramy prawne

obejmujace wszystkie substancje pochodzenia ludzkiego, z wyjatkiem narzadow.

Whniosek ma na celu wzmocnienie istniejacych ram prawnych dotyczacych krwi, tkanek

1 komorek poprzez wzmocnienie przepiséw i rozszerzenie ich na inne substancje pochodzenia
ludzkiego (SoHO), takie jak mleko ludzkie 1 przeszczepy mikrobioty jelitowej, ktore
wczesniej nie byty uregulowane na szczeblu UE. Przewidziane ramy umozliwig ponadto
bardziej elastyczng aktualizacje przepisOw zgodnie z rozwojem naukowym i technicznym

w celu dostosowania prawodawstwa do przysztych wyzwan oraz umozliwienia lepszej
ochrony dawcow, biorcow 1 potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomagane;j
prokreacji. Wniosek ma tez na celu poprawe harmonizacji w celu utatwienia transgranicznej
wymiany 1 dostepu do terapii SOHO. Panstwa cztonkowskie w dalszym ciggu miatyby jednak

mozliwos¢ wprowadzenia bardziej rygorystycznych srodkow.

1

Dok. 11396/22.
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W dniu 27 pazdziernika 2022 r. Europejski Komitet Spoteczno-Ekonomiczny przyjat

pozytywng opini¢?* w sprawie wniosku. Komitet Regionow zostat w dniu 22 lipca 2022 r.
poproszony o wydanie opinii w sprawie wniosku i zapowiedziat, ze do konca roku wyda

pismo w sprawie odstgpienia od opracowania opinii.

Oceny przeprowadzone przez parlamenty narodowe otrzymano od Hiszpanii — w dniu

5 pazdziernika3, Portugalii — w dniu 10 pazdziernika* i Republiki Czeskiej — w dniu

13 pazdziernika 2022 r.3 Opinie Europejskiego Inspektora Ochrony Danych otrzymano
w dniu 7 wrze$nia 2022 r.> Wszystkie oceny byly pozytywne i z zadowoleniem przyjety

inicjatywe.

W Parlamencie Europejskim wniosek zostat przydzielony Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI). Sprawozdawczynig
jest postanka do Parlamentu Europejskiego Nathalie Colin-Oesterlé (PPE, FR). W trakcie
wymiany pogladéw migdzy Komisjg a ENVI w dniu 8 wrzes$nia 2022 r.7 postanka N.
Colin-Oesterl¢é podkreslita znaczenie, jaki wniosek ten ma dla uwzglednienia kwestii
bezpieczenstwa i rozwigzania problemu niedoboréw SoHO. Podkreslita w szczegdlnosci
potrzebe lepszej harmonizacji Srodkdw krajowych w celu utatwienia wymiany materiatow,
znaczenie przestrzegania zasady dobrowolnego nieodptatnego dawstwa oraz potrzebe

wprowadzenia systemu ostrzegania w przypadku niedoborow podstawowych SoHO.

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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Postepy w Radzie podczas prezydencji czeskiej

6. W czasie prezydencji czeskiej i przed posiedzeniem Rady EPSCO (ds. Zdrowia) wnioskowi
temu poswigcono trzy posiedzenia Grupy Roboczej ds. Zdrowia Publicznego (16 wrzesnia,
7 pazdziernika, 14 pazdziernika 2022 r.) oraz nieformalne posiedzenie cztonkoéw Grupy
Roboczej ds. Zdrowia Publicznego (8 listopada 2022 r.). Po ogdlnej prezentacji wniosku
1 wymianie pogladow na temat oceny skutkow w debacie skupiono si¢ na art. 3, zawierajacym
70 definicji. Uzasadnieniem tego podejs$cia byto zapewnienie wspdlnego rozumienia
ogolnego nowego podejscia do SOHO 1 koncepcji technicznej wniosku, aby utatwié

p6zniejsza dyskusje 1 negocjacje w sprawie artykuldw normatywnych wniosku.

7.  Whniosek zostal ogolnie dobrze przyjety i wiekszos¢ delegacji wyrazita poparcie dla
inicjatywy na rzecz podniesienia norm bezpieczenstwa i jakosci SOHO. Podczas wstgpnych
1 pozniejszych dyskusji watpliwosci wyrazone przez delegacje koncentrowaly si¢ gldéwnie na
nastepujacych sprawach: dodatkowe obcigzenia administracyjne, koszty i konieczno$¢
stworzenia nowych struktur przewidzianych we wniosku, powigzanie z pozostalym
prawodawstwem UE (leki, wyroby medyczne, Zywno$¢) oraz kwestia, czy proponowane
przepisy beda odpowiednie do rozwigzania problemu niedoboréw w podazy SoHO. Ponadto
niektore delegacje zakwestionowaly stosownos$¢ potaczenia dwoéch istniejacych dyrektyw
w jedno rozporzadzenie, a tym samym potaczenia roznych rodzajéw SoHO. Kilka delegacji
podkreslito rowniez znaczenie mozliwosci wprowadzania w stosownych przypadkach
srodkow krajowych 1 wskazato, ze proponowany harmonogram rozpoczgcia stosowania

whniosku jest zbyt krotki.
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10.

W odniesieniu do oceny skutkéw niektore delegacje zakwestionowaly szacunki dotyczace

zmniejszenia obcigzenia pracg administracji i pracownikow shuzby zdrowia, ale nie ztozono
dalszych wnioskow o przeprowadzenie dodatkowych ocen ani nie przedstawiono zadne;j
krajowej oceny skutkow. Delegacje zwrdcily si¢ gtownie o wigcej informacji na temat
kluczowych §rodkdéw, w tym na temat ewentualnego dodatkowego obcigzenia praca, z jakim
moglyby si¢ one wigza¢ dla ré6znych organéw, oraz na temat koniecznosci reorganizacji
organdw 1 systemoéw nadzoru w panstwach cztonkowskich. Zwrécily si¢ rowniez

o podkreslenie korzysci dla pracownikéw stuzby zdrowia. Komisja wyjasnita, ze wniosek nie
wzywa do reorganizacji organdéw, lecz ma na celu ich wzmocnienie i wsparcie pracownikow
stuzby zdrowia poprzez zwigkszenie pewnos$ci prawa i wspieranie stosowania metod
cyfrowych, ktore utatwia transgraniczng wymiane i wspotprace w dziedzinie SOHO. Chodzi
o utworzenie jednego centralnego organu krajowego, ktory koordynowatby nadzoér nad
organami, wzmacnialby kompetencje organow i komunikowat si¢ z innymi panstwami

cztonkowskimi i Komisja.

W odniesieniu do dyskusji na temat definicji (art. 3) prezydencja czeska podzielita definicje

na dziewig¢ czegsci merytorycznych (definicje ogoélne, koncepcja SoHO, dziatania nadzorcze,
podaz, medycznie wspomagana prokreacja, nadzor nad bezpieczenstwem, badania kliniczne,
przechowywanie i dystrybucja oraz osocze krwi), ktdre zostaty pierwotnie omowione na
pierwszych trzech posiedzeniach grupy roboczej. Kazda definicja zostala przedstawiona przez
Komisj¢ 1 oméwiona z delegacjami w celu osiagnigcia wspolnego rozumienia i okreslenia,

czy trzeba wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

Gtowne zagadnienia poruszone w dyskusji obejmowaly nastepujace kwestie: kilka delegacji
opowiedziato si¢ za skresleniem definicji, w przypadku ktérych dana tre§¢ zostata
odpowiednio uwzgledniona w artykutach lub ktore stanowig powszechnie znane terminy; inne
delegacje opowiedziaty sie za utrzymaniem definicji w celu zwigkszenia jasnosci
rozporzadzenia 1 pewnosci prawa w dziedzinie SOHO. Wiele aspektow nowej koncepcji
SoHO 1 powigzanych termindw byto wielokrotnie omawianych i oczekuje si¢, Ze zostang one
ponownie przeanalizowane na przyszlych posiedzeniach grupy roboczej podczas negocjacji
odno$nych artykutow. Obejmuja one na przyktad definicje SOHO, podmiotu SoHO i zaktadu
dziatajgcego w obszarze SoHO oraz definicje zwigzane z takimi procesami, jak

przechowywanie 1 przetwarzanie oraz medycznie wspomagana prokreacja.
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11. Na podstawie wystapien i uwag delegacji prezydencja czeska przedstawita kompromisowy
tekst prezydencji, ktory zostal omowiony podczas nieformalnego wirtualnego posiedzenia
cztonkow Grupy Roboczej ds. Zdrowia Publicznego w dniu 8 listopada 2022 r. Tekst ten
zawieral sugestie dotyczace dalszych dziatan w odniesieniu do definicji, a takze proponowang
zmian¢ motywu 6. T¢ ostatnig poprawke wprowadzono w celu przeniesienia punktu cigzkos$ci
z krwi, tkanek 1 komorek na koncepcje SOHO. W odniesieniu do art. 3 w kompromisowym
tekscie prezydencji czeskiej zaproponowano: 1) utrzymanie niektorych definicji
w niezmienionej postaci; 2) zmiang¢ definicji na podstawie dyskusji na forum Grupy Roboczej
ds. Zdrowia Publicznego; 3) skreslenie definicji, ktore nie sg stosowane w przepisach
normatywnych, stanowig powszechnie znane terminy lub w ktorych tres¢ mogtaby by¢ lepiej
przedstawiona lub wyjasniona w artykutach, w tym zakres stosowania (art. 2); 4) odlozenie
dyskusji na temat tych definicji, w przypadku ktoérych uwaza sie, ze konieczna jest dalsza
dyskusja w celu osiagniecia wspolnego porozumienia podczas negocjacji w sprawie
odno$nych artykutow. Prezydencja czeska podkreslita, ze wszystkie definicje zostang

omoOwione ponownie przy okazji analizy powigzanych artykutow wniosku.

12.  Kompromisowy tekst prezydencji zostal ogolnie dobrze przyjety przez delegacje. Kilka
delegacji podkreslito jednak, ze na obecnym etapie negocjacji nie mozna podjaé ostatecznej
decyzji w sprawie proponowanego tekstu kompromisowego, w szczegdlnosci w odniesieniu
do skreslenia definicji, ktore obecnie mozna umies$ci¢ w nawiasach kwadratowych.

W nastepstwie nieformalnego wirtualnego posiedzenia cztonkow Grupy Roboczej

ds. Zdrowia Publicznego w dniu 8 listopada 2022 r. prezydencja czeska przygotowuje
zmieniony kompromisowy tekst prezydencji, ktory zostanie udostepniony delegacjom.
Pozostale artykuty rozdziatu I zostang omdwione na nastepnym posiedzeniu Grupy Robocze;j

ds. Zdrowia Publicznego w dniu 13 grudnia 2022 r.

13. Wszystkie delegacje zglosily zastrzezenie weryfikacji lub zastrzezenie parlamentarne do

wniosku 1 nadal analizujg jego przepisy.
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Podsumowanie

14. Rada jest proszona o zapoznanie si¢ z postepami poczynionymi dotychczas w negocjacjach
w sprawie wniosku, o potwierdzenie, ze prace przeprowadzone przez prezydencj¢ stanowig
dobrg podstawe przysztych dyskusji, oraz o zwrocenie si¢ do przysziej prezydencji, by

w dalszych pracach wykorzystata dotychczasowe postepy.
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