Vijece
Europske unije
Bruxelles, 26. svibnja 2023.

(OR. en)
9120/23
Meduinstitucijski predmet:
2022/0216(COD)

SAN 234
CODEC 807
1A 124

NAPOMENA

Od: Glavno tajnistvo Vijec¢a

Za: Odbor stalnih predstavnika / Vijece

Predmet: Uredba o standardima kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla

namijenjene primjeni kod ljudi
— izvjeSCe o napretku

Za delegacije se u Prilogu nalazi izvje$¢e o napretku u vezi s navedenim prijedlogom, koje ¢e biti
predstavljeno na sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 13. lipnja 2023., s ciljem pozivanja Vijeca da

ga primi na znanje.

Izvjesce je sastavljeno pod nadlezno§¢u predsjednistva 1 njime se ne dovode u pitanje odredene
tocke koje su od interesa za pojedine delegacije, kao ni njihovi daljnji doprinosi. U njemu se
predstavlja dosadasnji rad pripremnih tijela Vijeca i daje se pregled trenuta¢nog stanja u vezi s

ispitivanjem navedenoga prijedloga.
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PRILOG

Informacije predsjedniStva o napretku postisnutom u preispitivanju Prijedloga uredbe o

standardima kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi

Kontekst
I. UVOD
1.  Komisija je 14. srpnja 2022. podnijela Prijedlog uredbe o standardima kvalitete i sigurnosti

tvari ljudskog podrijetla namijenjenih primjeni kod ljudi te o stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ!, kojemu je priloZena procjena u¢inka. Prijedlog se temelji na
¢lanku 168. stavku 4. tocki (a) Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU). Prijedlog je
u obliku uredbe kojom se stavljaju izvan snage dvije postojeée direktive, ¢ime se odredbe o
krvi, tkivima 1 stanicama kombiniraju u Siri pravni okvir kojim su obuhvacene sve tvari

ljudskog podrijetla (SoHO), osim organa.

Cilj je prijedloga ojacati postojeci pravni okvir o krvi, tkivima i stanicama poboljSanjem
pravila i njihovim prosirenjem na druge tvari ljudskog podrijetla, kao $to su maj¢ino mlijeko i
transplantati fekalne mikrobiote, koje ranije nisu bile regulirane na razini EU-a. Nadalje,
predvidenim okvirom omogucit ¢e fleksibilnije aZuriranje odredaba u skladu sa znanstvenim i
tehnickim razvojem kako bi zakonodavstvo bilo otporno na buduce promjene i kako bi se
omogucila bolja zastita darivatelja, primatelja 1 potomaka medicinski potpomognute oplodnje.
Konaéno, povecava se razina uskladenosti kako bi se olakSale prekograni¢ne razmjene 1
pristup terapijama koje ukljucuju tvari ljudskog podrijetla. Medutim, drZzave ¢lanice i dalje bi

mogle dodati stroZe mjere.
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3. Europski gospodarski i socijalni odbor 27. listopada 2022. donio je pozitivno misljenje? o

prijedlogu, dok je Odbor regija 6. prosinca 2022. poslao pismo sa suzdrzanim glasom.

4.  Provedeno je savjetovanje s nacionalnim parlamentima drzava ¢lanica o uskladenosti
predlozenih odredaba s nacelom supsidijarnosti i proporcionalnosti. Ocjene nacionalnih
parlamenata primljene su od Spanjolske 5. listopada3, Portugala 10. listopada? i Ceske
13. listopada 2022.5 Misljenje Europskog nadzornika za zastitu podataka zaprimljeno je

7. rujna 2022°. Sve su ocjene bile pozitivne i pozdravile su inicijativu.

5. U Europskom parlamentu prijedlog je dodijeljen Odboru za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost
hrane (ENVI). Izvjestiteljica je zastupnica u Europskom parlamentu Nathalie Colin-Oesterlé
(EPP, FR). Nacrt izvje$c¢a objavljen je 18. sije¢nja 2023.7 i predstavljen u odboru ENVI
2. ozujka 2023. Daljnji amandmani podnosili su se u Odboru do 8. oZujka 2023. Glasovanje u

Odboru ocekuje se krajem lipnja, a na plenarnoj sjednici u rujnu.

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

RAD U OKVIRU VIJECA

Nastavno na napredak postignut tijekom ¢eSkog predsjedanja®, Svedsko predsjednistvo

zakazalo je devet sastanaka Radne skupine za javno zdravstvo koji bi se odrzali prije sastanka
Vije¢a EPSCO te dva sastanka nakon toga. Cilj je predsjednistva dovrsiti prvo razmatranje
prijedloga s ciljem pripreme kompromisnih tekstova predsjednistva o nekoliko poglavlja.
Prvo Citanje prijedloga dovrseno je na sastanku Radne skupine za javno zdravstvo 25. svibnja.
Na temelju rasprava na razini Radne skupine predsjednistvo nastavlja s radom na
kompromisnim tekstovima za dijelove prijedloga kako bi se oni podnijeli na tehnicku

raspravu.

Dotad odrzani sastanci bili su usmjereni na prvo razmatranje prijedloga, pocevsi od
poglavlja II. (Nadlezna tijela). Kako bi se olakSala rasprava i razumijevanje implikacija
prijedloga, o ¢lancima se ponekad raspravljalo skupno. Za poglavlja od III. do V. to je
ukljucivalo grupiranje odgovarajuéih ¢lanaka iz razliitih poglavlja. To se posebno radilo
kako bi se razjasnila veza izmedu nadleznosti nad SOHO podru¢jem navedenim u

poglavlju IIL. i posljedi¢nih op¢ih obveza organizacija i ovlastenih zdravstvenih ustanova za

provodenje djelatnosti u SOHO podrucju, navedenih u poglavlju IV. odnosno poglavlju V.

Rasprave tijekom prvog citanja teksta u velikoj su mjeri bile posvecene poboljsanju
razumijevanja delegacija o odredbama, posljedicama njihove provedbe u praksi i na¢inu na
koji bi ta provedba utjecala na postojece strukture u drzavama ¢lanicama. U tom su kontekstu
Komisiji 1 Pravnoj sluzbi Vijeca podneseni zahtjevi za pojaSnjenje teksta prijedloga, npr. kako

bi se bolje opisale razlicite uloge i zadace tijela 1 osoba ukljuc¢enih u provedbu.

Vijece je o napretku obavijeSteno 1. prosinca 2022. u dokumentu 14769/22. Kompromisni tekst
predsjednistva o ¢lanku 3. (Definicije) podnesen je na raspravu (14066/22) te je dostavljena
prilagodena verzija (14066 REV1/22).
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9.  Kao i tijekom pocetnih rasprava o prijedlogu odrzanih tijekom ceskog predsjedanja, veéina

delegacija nastavila je izrazavati potporu inicijativi za povecanje standarda sigurnosti i
kvalitete tvari ljudskog podrijetla, no vise je puta postavljano nekoliko pitanja: o
administrativnom opterecenju i1 troSkovima, potrebi za stvaranjem novih struktura i njihovoj
dodanoj vrijednosti kako je predvideno u predlozenim odredbama, odnosu s drugim
zakonodavstvom EU-a (lijekovi, medicinski proizvodi i hrana) te nacinu na koji bi se
obuhvatili razliciti proizvodi. Odredene odredbe smatrale su se pretjerano restriktivnima, Sto
je dovelo do zahtjeva za vecu fleksibilnost (npr. u pogledu potrebnih kvalifikacija ukljucenog
osoblja, formata inspekcija i rokova za izvjescivanje). U cilju osiguravanja uskladene i
troskovno ucinkovite provedbe, delegacije su postavljala pitanja 0 mogucénosti financijske i
tehnicke potpore Komisije, moguénostima suradnje medu drZzavama ¢lanicama te
osiguravanju predlozaka i smjernica kako bi se osiguralo ispravno razumijevanje i provedba
mjera nakon njihova donosenja. U tom je kontekstu bilo rijeci i o relevantnosti i potrebi za

provedbenim aktima.

10. Nekoliko delegacija naglasilo je vaznost moguénosti da se, prema potrebi, uzmu u obzir
nacionalne mjere, razmotre posebne okolnosti i izuze¢a od primjene (npr. hitne/krizne
situacije, zahtjevi vojske) 1 zadrze postojeéi sustavi koji dobro funkcioniraju. Neke delegacije
izrazile su zabrinutost da bi se odredene odredbe mogle odnositi na nadleznosti drzava ¢lanica
za organizaciju 1 pruzanje zdravstvenih usluga 1 zdravstvene zastite iz ¢lanka 168. stavka 7.
UFEU-a. Nadalje, nekoliko delegacija postavilo je pitanje prikladnosti kombiniranja dviju
postojecih direktiva u jednu uredbu, odnosno grupiranja zasebnih vrsta tvari ljudskog
podrijetla. IzraZena je zabrinutost u pogledu proSirenja podrucja primjene (u odnosu na
postojece direktive), ukljucivanja odredenih tvari ljudskog podrijetla te uloge 1 zahtjeva
organizacija u SOHO podrucju u odnosu na ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje
djelatnosti u SOHO podrucju. Neke delegacije izrazile su zabrinutost u pogledu odredenih

odstupanja za tvari ljudskog podrijetla namijenjenih izvozu.
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11.

12.

Tijekom rasprava Pravnoj sluzbi Vije¢a postavljena su pitanja da se pojasni interakcija
izmedu prijedloga i Direktive (EU) 2015/1535 te pravne posljedice teksta upotrijebljenog u
prijedlogu pri upucivanju na vanjske smjernice. Na ta je pitanja Pravna sluzba Vijeca
odgovorila usmeno te se o njima raspravljalo na sastancima Radne skupine za javno

zdravstvo.

Nakon zavrSetka prvog razmatranja §vedsko predsjednistvo dostavilo je jedan kompromisni

tekst?, odnosno revidirani tekst za poglavlje 1. koji se temelji na raspravama odrzanima na
sastanku, pisanim komentarima delegacija i pojasnjenjima Komisije. Taj kompromisni tekst
sadrzava predlozene prilagodbe prijedloga kako bi se poboljsala njegova jasnoca, dosljednost
1 sazetost te, prema potrebi, pruzile dodatne pojedinosti. Cilj mu je i bolje uskladivanje s

nacionalnim odredbama.

Zakljuéci

13.

Vijece se poziva da primi na znanje napredak koji je dosad postignut u pregovorima o
prijedlogu, da potvrdi da je dosadasnji rad predsjedniStva dobar temelj za buduce rasprave te

da pozove nadolazece predsjednistvo da se nadoveze na taj napredak.
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