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— sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku k navrhu uvedenému v jej predmete, ktora sa ma
predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 9. decembra 2022, s cielom vyzvat’ Radu, aby ju

vzala na vedomie.

Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie si lou dotknuté konkrétne body
zdujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegacii. Uvadza sa v nej prehl’ad prace, ktora doteraz

vykonali pripravné organy Rady, a si¢asného stavu skiimania uvedeného navrhu.
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PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri preskimani

navrhu nariadenia o normach kvality a bezpec¢nosti pre latky Pudského
povodu urcené na humanne pouzitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES
a 2004/23/ES

Suvislosti

1. Komisia 14. jala 2022 predlozila ndvrh nariadenia o normach kvality a bezpecnosti pre latky
Pudského povodu uréené na humanne pouzitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES!
(dalej len ,,navrh*), ku ktorému bolo pripojené posudenie vplyvu. Navrh sa zaklada na ¢lanku
168 ods. 4 pism. a) Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU) (hlasovanie kvalifikovanou
vacsinou). Navrh ma formu nariadenia, ktorym sa zruSuju dve existujuce smernice, ¢im sa
kombinuju ustanovenia o krvi, tkanivach a bunkach do SirSieho pravneho ramca, ktory sa

vzt'ahuje na vSetky latky l'udského povodu okrem organov.

2. Cielom navrhu je posilnit’ existujici pravny ramec tykajuci sa krvi, tkaniv a buniek tym, ze
sa pravidla posilnia a rozsiria sa na d’alSie latky l'udského povodu (SoHO), ako st l'udské
materské mlieko a fekalne mikrobidlne transplantaty, ktoré predtym neboli regulované
na tirovni EU. Okrem toho planovany ramec umozni pruznejsiu aktualizaciu ustanoveni
v stlade s vedeckym a technickym vyvojom s cielom dosiahnut’ nad¢asovost’ pravneho
predpisu a umoznit’ lepSiu ochranu darcov, prijemcov a potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie. Napokon, cielom navrhu je zvysit harmonizaciu v zdujme ulahcenia
cezhrani¢énych vymen a pristupu k lie¢ebnym postupom s latkami l'udského povodu. Clenské

Staty by vSak stale mali moznost’ pridat’ prisnejSie opatrenia.

1 11396/22.
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Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor prijal 27. oktobra 2022 kladné stanovisko? k navrhu.

Na zaujatie stanoviska k navrhu bol 22. jala 2022 vyzvany aj Vybor regionov, ktory oznamil,

ze do konca roka vyda list s rozhodnutim nevypracovat stanovisko.

Postidenia narodnymi parlamentmi poskytli tieto $taty: Spanielsko 5. oktobra3, Portugalsko
10. oktébra?* a Ceska republika 13. oktobra 20225, Stanovisko eurdpskeho dozorného tradnika
pre ochranu tdajov bolo doru¢ené 7. septembra 20226, Vsetky hodnotenia boli pozitivne

a iniciativu uvitali.

V Eurdpskom parlamente bol navrh prideleny Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost’ potravin (ENVI). Spravodajkytiou je poslankyna EP Nathalie Colin-Oesterlé
(PPE, FR). Poc¢as vymeny nazorov medzi Komisiou a vyborom ENVI 8. septembra 20227
poslankyiia EP Colin-Oesterlé¢ zdoraznila doleZitost’ navrhu, pokial’ ide o rieSenie otdzok
tykajucich sa bezpe€nosti a rieSenie problému nedostatku dodavok SoHO. Zdoéraznila najmé
potrebu vac¢sej harmonizacie vnutrostatnych opatreni na ul'ahcenie vymeny materialu,
dolezitost’ dodrziavania zasady dobrovol'ného bezplatného darcovstva a potrebu systému

varovania v pripade nedostatku zadkladnych SoHO.

N S N A 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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Pokrok v Rade pocas ¢eského predsednictva

6.  Pocas Ceského predsednictva a pred zasadnutim Rady EPSCO (zdravie) sa navrh riesil
na troch zasadnutiach pracovnej skupiny pre verejné zdravie (16. septembra, 7. oktdbra,
14. oktobra 2022) a na neformalnej videokonferencii ¢lenov pracovnej skupiny pre verejné
zdravie (8. novembra 2022). Po vSeobecnej prezentacii navrhu a vymene ndzorov zameranej
na posudenie vplyvu sa diskusia sustredila na ¢lanok 3, ktory obsahuje 70 vymedzeni pojmov.
Do6vodom na takyto postup bolo to, aby sa zabezpecil spolo¢ny vyklad celého nového
pristupu k SoHO a technickej koncepcie navrhu s ciel'om ul'ah¢it’ ndslednt diskusiu

a rokovania o normativnych ¢lankoch navrhu.

7. Navrh bol celkovo dobre prijaty a vacsina delegécii vyjadrila podporu iniciative na zvySenie
noriem bezpecnosti a kvality SOHO. Poc¢as uvodnych, ako aj naslednych rokovani sa
delegacie ststredili najmé na tieto body: dodato¢na administrativna zataz, naklady a potreba
vytvorit' nové Struktiry stanovené v navrhu, vymedzenie vztahu k inym pravnym predpisom
EU (lieky, zdravotnicke pomdcky a potraviny) a otazka, & navrhované ustanovenia budu
vhodné na rieSenie nedostatku v dodavkach SOHO. Okrem toho niektoré delegacie vyjadrili
pochybnosti o tom, ¢i je vhodné spojit’ dve existujuce smernice do jedného nariadenia, a tym
zoskupit’ rozne typy SoHO. Niekol'ko delegacii tiez zdoraznilo, ze je dolezité, aby sa mohli
podla potreby prijat’ vnutrostatne opatrenia, a uviedlo, Ze navrhovany harmonogram

uplatiiovania navrhu je prili§ kratky.
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8.  Pokial’ ide o postudenie vplyvu, niektoré delegéacie spochybnili odhady tykajlce sa zniZenia

pracovného zat'azenia spravnych organov a zdravotnickych pracovnikov, ale nepodali sa
ziadne d’alSie ziadosti o dodatocné postudenia a nepredlozilo sa Ziadne vnutrosStatne posudenie
vplyvu. Delegécie poziadali najmé o viac informacii tykajticich sa kI'iCovych opatreni vratane
mozného dodato¢ného pracovného zat'azenia, ktoré by tieto opatrenia mohli priniest
organom, a potreby reorganizacie organov a systémov dohl'adu v &lenskych $tatoch. Ziadali
tiez, aby sa jasne vysvetlili prinosy pre zdravotnickych pracovnikov. Komisia objasnila, ze
navrh si nevyzaduje reorganizaciu organov, naopak jeho ciel'om je posilnit’ organy a podporit’
zdravotnickych pracovnikov zvySenim pravnej istoty a podporou vyuzivania digitalizovanych
metdd, ¢o by ul'ah¢ilo cezhrani¢ni vymenu a spolupracu v oblasti SOHO. Zamerom bolo mat’
jeden ustredny vnutro$tatny orgdn, ktory by koordinoval dohl'ad zo strany orgdnov, posilioval

pravomoci v ramci organov a komunikoval s ostatnymi ¢lenskymi §tatmi a Komisiou.

9.  Pokial ide o rokovania tykajice sa vymedzeni pojmov (¢lanok 3), ¢eské predsednictvo

zoskupilo vymedzenia pojmov do deviatich samostatnych casti (vSeobecné vymedzenia
pojmov, koncepcia SOHO, ¢innosti dohl'adu, dodavky, lekarsky asistovana reprodukcia,
vigilancia, klinické $tudie, skladovanie a distribucia a krvna plazma), o ktorych sa povodne
rokovalo na prvych troch zasadnutiach pracovnej skupiny. Komisia odprezentovala jednotlivé
vymedzenia pojmov a nasledne sa o kazdom z nich diskutovalo s delegaciami s cielom

dosiahnut’ spolo¢ny vyklad a urcit’ potrebu moznych zmien.

10.  V ramci diskusie sa okrem inych nastolili i tieto kI'ai¢ové body: niektoré delegacie sa vyjadrili
za vypustenie vymedzeni pojmov v pripadoch, ked’ sa dana zélezitost’ primerane riesi
v ¢lankoch, alebo pojmov, ktoré¢ predstavuji vS§eobecne zname pojmy, pricom iné delegacie
podporili zachovanie vymedzeni pojmov s cielom zlepSit’ zrozumitel'nost’ nariadenia a pravnu
istotu v oblasti SOHO. O mnohych aspektoch novej koncepcie SOHO a suvisiacich
podmienkach sa rokovalo opakovane a o¢akava sa, Ze sa opitovne preskimaju na budtcich
zasadnutiach pracovnej skupiny pocas rokovani o suvisiacich ¢lankoch. Patria medzi ne
napriklad vymedzenia pojmov SoHO, subjekt zaobchddzajici so SOHO a zariadenie pre
SoHO a vymedzenia pojmov, ako je skladovanie a spracovanie a lekérsky asistovana

reprodukcia.
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11.  Ceské predsednictvo predlozilo na zaklade prispevkov a pripomienok delegacii kompromisné
znenie predsednictva, o ktorom sa rokovalo na neformalnej videokonferencii ¢lenov
pracovnej skupiny pre verejné zdravie 8. novembra 2022. Toto znenie obsahovalo navrhy
na d’al$i postup, pokial’ ide o vymedzenia pojmov, ako aj o navrhovanu zmenu odévodnenia
6. Tato neskorSia zmena bola vykonana s cielom presunit’ pozornost’ z krvi, tkaniv a buniek
na koncepciu SoHO. Pokial’ ide o ¢lanok 3, v kompromisnom zneni ¢eského predsednictva sa
navrhuje: 1) ponechat’ niektoré vymedzenia pojmov nezmenené; 2) prepracovat’ vymedzenia
pojmov na zéklade rokovani pracovnej skupiny pre verejné zdravie; 3) vypustit vymedzenia
pojmov, ktoré sa nepouzivaju v normativnych ustanoveniach, predstavuji vSeobecne zname
pojmy alebo ktorych obsah by sa mohol lepSie predstavit’ alebo vysvetlit’ v ¢lankoch vratane
rozsahu posobnosti (€lanok 2); 4) odlozit’ diskusiu o tych vymedzeniach pojmov, u ktorych
je potrebnd d’alSia diskusia, na dosiahnutie spolo¢nej dohody pocas rokovani o prislusnych
&lankoch. Ceské predsednictvo zdoraznilo, Ze vietky vymedzenia pojmov sa opitovne

posudia pri skiimani suvisiacich ¢lankov navrhu.

12. Delegacie vo vSeobecnosti dobre prijali kompromisné znenie predsednictva. Niekol'ko
delegacii vSak zdoraznilo, Ze v tejto faze rokovani nemozno prijat’ kone¢né rozhodnutie
o navrhovanom kompromisnom zneni, najméa pokial’ ide o vypustenie vymedzeni pojmov,
ktoré by sa v sucasnosti mohli uviest’ v hranatych zatvorkéach. V nadvéiznosti na neformalnu
videokonferenciu ¢lenov pracovnej skupiny pre verejné zdravie 8. novembra 2022 Ceské
predsednictvo pripravuje revidované kompromisné znenie predsednictva, ktoré sa ma
predlozit’ delegaciam. O zostavajlcich ¢lankoch kapitoly I sa bude rokovat’ na d’alSom

zasadnuti pracovnej skupiny pre verejné zdravie 13. decembra 2022.

13.  VsSetky delegacie maju vyhradu preskiimania a/alebo parlamentni vyhradu k navrhu a stale

analyzuju jeho ustanovenia.
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Zavery

14. Rada sa vyzyva, aby vzala na vedomie pokrok, ktory sa doteraz dosiahol v rokovaniach
o navrhu, aby potvrdila, ze praca, ktoru vykonalo predsednictvo, poskytuje dobry zaklad pre
buduce rokovania a aby vyzvala nadchadzajice predsednictvo nadviazat’ na uz dosiahnuty

pokrok.
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