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POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupcu / Rada

Pfedmét: Nafizeni o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského plvodu

uréenych k pouziti u lovéka
— zprava o pokroku

Delegace naleznou v pfiloze zpravu o pokroku tykajici se vyse uvedeného navrhu, kterd ma byt
ptedlozena na zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 13. ¢ervna 2023 s cilem vyzvat Radu, aby ji vzala na védomi.

Za vypracovani této zpravy odpovida predsednictvi a nejsou ji dotCeny konkrétni body z4jmu ani
dalsi ptispévky od jednotlivych delegaci. Zprava uvadi dosud vykonanou préci v ptipravnych

organech Rady a soucasny stav posuzovani vyse uvedeného navrhu.
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PRILOHA

Informace predsednictvi o pokroku dosaZzeném pri posuzovani navrhu narizeni o standardech

jakosti a bezpecnosti latek lidského puvodu urcenvch k pouziti u ¢lovéka

Souvislosti
1.  UvoD
1. Dne 14. cervence 2022 ptedlozila Komise navrh natizeni o standardech jakosti a bezpecnosti

latek lidského pavodu ur¢enych k pouziti u ¢loveéka a o zruseni smérnic 2002/98/ES

a 2004/23/ES!, k némuz bylo piipojeno posouzeni dopadii. Navrh vychazi z ¢1. 168 odst. 4
pism. a) Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU). M4 podobu nafizeni, kterym se rusi
dvé stavajici smérnice, ¢imz se slucuji ustanoveni o krvi, tkanich a bunkach do $irSiho

pravniho ramce, ktery se vztahuje na vSechny latky lidského ptivodu s vyjimkou organt.

Cilem navrhu je posilit stdvajici pravni ramec tykajici se krve, tkani a bun€k zptisnénim
pravidel a jejich rozsifenim na dalsi latky lidského ptivodu, jako je lidské matefské mléko

a transplantaty fekalniho mikrobiomu, které¢ dfive na trovni EU regulovany nebyly.

a technickym vyvojem s cilem zajistit, aby pravni piedpisy obstaly i v budoucnu, a umoznit
lepSi ochranu darct, pfijemct a potomkl narozenych na zaklad¢ 1ékaisky asistované
reprodukce. Je rovnéZz zajiSténa vEtsi harmonizace s cilem usnadnit preshraniéni vymény

a piistup k terapiim na zakladé latek lidského ptivodu. Clenské staty by viak mély i nadéle

moznost zavadét piisnéjsi opatieni.

Dokument 11396/22.
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Evropsky hospodaisky a socialni vybor dne 27. ¥ijna 2022 pfijal k navrhu kladné stanovisko?

a Vybor regionll dne 6. prosince 2023 zaslal dopis, v némz oznamil, ze k navrhu stanovisko

nepiijme.

Soulad navrhovanych ustanoveni se zdsadou subsidiarity a proporcionality byl konzultovan

s parlamenty ¢lenskych statl. Posouzeni vnitrostatnimi parlamenty bylo dne 5. fijna obdrzeno
od Spanélska3, dne 10. fijna od Portugalska* a dne 13. fijna 2022 od Ceské republiky. Dne

7. zaki 2022 bylo obdrzeno stanovisko evropského inspektora ochrany tdaji®. Vsechna

hodnoceni byla pozitivni a iniciativu uvitala.

V Evropském parlamentu byl navrh ptidélen Vyboru pro zivotni prostiedi, vetejné zdravi

a bezpecnost potravin (ENVI). Zpravodajkou je poslankyné Evropského parlamentu Nathalie
Colin-Oesterléova (EPP, FR). Navrh zpravy byl vydan dne 18. ledna 20237 a ve vyboru ENVI
byl prezentovan dne 2. biezna 2023. Dalsi zmény byly v uvedeném vyboru piedlozeny do dne
8. bfezna 2023. Hlasovani v uvedeném vyboru se ocekdva koncem Cervna a na plenarnim

zasedani by mélo probéhnout v zari.

~N S A WN

Dokument 14428/22.
Dokument 13266/22.
Dokument 13409/22.
Dokument 13596/22.
Dokument 12524/22.
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-738661 CS.html
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I1.

CINNOST V RAMCI RADY

V navaznosti na pokrok, jehoz bylo dosaZzeno béhem Eeského piedsednictvi®, naplanovalo

Svédské predsednictvi devét zasedani Pracovni skupiny pro vetejné zdravi, ktera se maji konat

pied zasedanim Rady pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spottebitele, a dvé
dalsi zasedéni, jez by se m¢la konat poté. Cilem piedsednictvi je dokoncit prvni posouzeni
navrhu s cilem vypracovat k n¢kolika kapitolam kompromisni znéni pfedsednictvi. Prvni ¢teni
navrhu bylo dokonceno na zasedani Pracovni skupiny pro vetejné zdravi dne 25. kvétna.

Na zéklad¢ jednéani na urovni pracovni skupiny pokracuje piedsednictvi v praci

na kompromisnich znénich tykajicich se n¢kterych ¢asti navrhu s cilem ptedlozit je

k technickym jednanim.

Dosavadni zasedani se zameéfila na prvni posouzeni navrhu, pocinaje kapitolou II (Ptislusné
organy). S cilem usnadnit diskusi a porozuméni diisledkiim navrhu byly €lanky v nékterych
ptipadech projednévany v blocich. U kapitol III az V to zahrnovalo seskupeni odpovidajicich
¢lankt z rdznych kapitol. Bylo to provedeno zejména s cilem vyjasnit souvislost mezi
¢innostmi dohledu nad latkami lidského plivodu uvedenymi v kapitole I1I a vyslednymi
obecnymi povinnostmi pro subjekty zabyvajici se danymi latkami, které jsou uvedeny

v kapitole IV, a pro zatizeni zabyvajici se témito latkami, které jsou uvedeny v kapitole V.

Diskuse béhem prvniho ¢teni znéni byly do zna¢né miry vénovany tomu, aby delegace 1épe
porozumély ustanovenim, disledktim jejich provadéni v praxi a tomu, jaky dopad bude toto
provadéni mit na stavajici struktury v €lenskych statech. V této souvislosti byly Komisi

a pravni sluzbé Rady ptfedlozeny pozadavky na vyjasnéni formulaci uvedenych v navrhu,
napiiklad s cilem Iépe vymezit odlisné ulohy a tkoly subjektli a osob zapojenych

do provadéni.

O pokroku byla Rada informovéna v dokumentu 14769/22 ze dne 1. prosince 2022.
K projednani bylo predlozeno kompromisni znéni ¢lanku 3 (Definice) vypracované predsednictvim
(dokument 14066/22) a bylo rozeslano upravené znéni (dokument 14066 REV1/22).
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9.  Stejné jako pii pocatecnich diskusich o névrhu, které probéhly za eského piedsednictvi,

vétSina delegaci nadéale uvadéla, ze iniciativu na zvySeni standardl bezpecnosti a jakosti latek
lidského ptivodu podporuje, ale opakované bylo vzneseno nékolik dotazi, jez se tykaly
administrativni zatéze a nakladi, pottebnosti a piidané hodnoty vytvaieni novych struktur, jak
jsou uvedeny v navrhovanych ustanovenich, vztahu k jinym pravnim piedpisim EU (1é¢iva,
zdravotnické prosttedky a potraviny) a toho, jak by byly pokryty rizné vyrobky. Néktera
ustanoveni byla povazovana za piili§ omezujici, a v disledku toho byly vzneseny pozadavky
na vetsi flexibilitu (napfiklad pokud jde o pozadovanou kvalifikaci zapojenych pracovnikd,
format inspekci a lhlity pro podavani zprav). S cilem zajistit harmonizované a nakladové
efektivni provadéni se delegace dotdzaly na moznost finan¢ni a technické podpory ze strany
Komise, na moznosti spoluprace mezi ¢lenskymi staty a na poskytnuti Sablon a pokyni, jez
by umoznily opatfenim spravné porozumét a po jejich pfijeti je fadné provadét. V této

souvislosti byla zminéna rovnéz relevantnost a potieba provadécich akta.

10. Nekteré delegace zduraznily, ze je dilezité, aby bylo mozné ptipadné zohlednit vnitrostatni
opatfeni, vzit v ivahu zvlastni okolnosti a vyjimky z uplatiiovani (naptiklad
mimotadné/krizové situace, pozadavky armady) a zachovat stavajici systémy, které funguji
dobte. Néekteré delegace vyjadiily znepokojeni nad tim Ze se nékterd ustanoveni dotknou
pravomoci ¢lenskych statti v oblasti organizace zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce,
jak jsou uvedeny v €l. 168 odst. 7 SFEU. Nékolik delegace rovnéz zpochybnilo vhodnost
slouceni dvou stavajicich smérnic do jednoho nafizeni, a tim i1 zafazeni riiznych typi latek
lidského plivodu do jednoho piedpisu. Bylo vyjadieno znepokojeni ohledné rozsiteni oblasti
plsobnosti (oproti stavajicim smérnicim), zahrnuti nékterych latek lidského ptivodu a tlohy
subjektl zabyvajicich se témito latkami a pozadavki na tyto subjekty ve srovnani se
zafizenimi zabyvajicimi se uvedenymi latkami. Nékteré delegace vyjadiily pfipominky

ohledné urcitych vyjimek pro latky lidského piivodu uréené pro vyvoz.
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11. 'V ramci diskusi byly polozeny dotazy pravni sluzbé Rady, ktera byla pozadana, aby objasnila
vzajemny vztah mezi ndvrhem a smérnici (EU) 2015/1535 a pravni disledky formulace
pouzité v navrhu, v niz se odkazuje na externi pokyny. Tyto otazky byly pravni sluzbou Rady

ustné zodpovézeny a projednany béhem zasedani Pracovni skupiny pro vetejné zdravi.

12.  Po dokonéeni prvniho posouzeni rozeslalo $védské piedsednictvi jedno kompromisni znéni’,

a to revidované znéni kapitoly 11, které vychazi z diskusi, jez na uvedeném zasedani prob¢hly,
jakoz 1 z pisemnych piipominek delegaci a vysvétleni Komise. Toto kompromisni znéni
obsahuje navrhované upravy navrhu, které maji zlepsit jeho jasnost, soudrznost a stru¢nost

a v ptipadech, kdy je to povazovano za nezbytné, poskytnout dal§i podrobnosti. Jeho cilem je

rovnéz dosahnout lepsiho sladéni s vnitrostatnimi ptedpisy.
Zavéry

13. Rada se vyzyva, aby vzala na védomi pokrok, jehoz bylo v jednanich o navrhu dosud
dosazeno, aby potvrdila, ze prace vykonana ptedsednictvim poskytuje dobry zaklad pro

budouci jednani, a aby vyzvala nastupujici predsednictvi, aby na uvedeny pokrok navazalo.

9 Dokument 9854/23.
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