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PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Reglamentas dél iS Zmogaus gauty medziagy, skirty naudoti Zmogui,

kokybeés ir saugos standarty
— Pazangos ataskaita

Delegacijoms priede pateikiama pazangos ataskaita dé¢l pirmiau nurodyto pasitilymo, kuri turi biiti
pateikta 2023 m. birzelio 13 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje, siekiant papraSyti Tarybos su ja

susipazinti.

Si ataskaita parengta pirmininkaujanéios valstybés narés atsakomybe ir ja nedaroma poveikio
atskiras delegacijas dominantiems konkretiems klausimams ar tolesniems jy jnasams. Joje aprasSytas
iki Siol Tarybos parengiamuosiuose organuose atliktas darbas ir jvertinta dabartiné padétis

nagrin¢jant pirmiau nurodyta pasitilyma.
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PRIEDAS

Pirmininkaujancios valstybés narés informacija apie pazanga, padarvta nagrinéjant

pasitlyma dél Reglamento dél i§ Zmogaus gautuy medzZiagu, skirtu naudoti Zzmogui, kokybés ir

saugos standartu

Bendra informacija
I. IVADAS

1. 2022 m. liepos 14 d. Komisija pateiké pasitilyma dél Reglamento dél i§ Zzmogaus gauty
medziagy, skirty naudoti zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos
direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB!; kartu ji pateiké poveikio vertinima. Pasitilymas
grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 168 straipsnio 4 dalies a punktu.
Pasiiilymo forma — reglamentas, kuriuo panaikinamos dvi esamos direktyvos, taip sujungiant
nuostatas dél kraujo, audiniy ir Igsteliy | platesng teisine sistema, apimancig visas i§ Zmogaus

gautas medziagas (toliau — ZGM), i§skyrus organus.

2. Pasiulymu siekiama sustiprinti esamg kraujo, audiniy ir Igsteliy srities teising sistema,
sustiprinant taisykles ir j jy taikymo sritj jtraukiant kitas ZGM, pvz., motinos piena ir i§maty
mikrobiotos transplantatus, kurios anksc¢iau ES lygmeniu nebuvo reglamentuojamos. Be to,
numatyta sistema sudarys sglygas lanks¢iau atnaujinti nuostatas atsizvelgiant ] mokslo ir
apsaugoti donorus, recipientus ir pagalbinio apvaisinimo budu pradétus vaikus. Galiausiai
numatytas didesnis teisés akty suderinimas, kad biity palengvinti tarpvalstybiniai mainai ir
galimybé gauti gydyma naudojant ZGM. Tagiau valstybés narés vis tiek turéty galimybe

pridéti grieztesniy priemoniy.

1 Dok. 11396/22.
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3. 2022 m. spalio 27 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas dé¢l pasitilymo
priémé palankig nuomong?, o Regiony komitetas 2022 m. gruodzio 6 d. laisku pranesé, kad
nuomoneés nepateiks.

4.  Dél siiilomy nuostaty atitikties subsidiarumo ir proporcingumo principams buvo
pasikonsultuota su valstybiy nariy nacionaliniais parlamentais. Buvo gauti $iy valstybiy
nacionaliniy parlamenty vertinimai: 2022 m. spalio 5 d. — Ispanijos?, spalio 10 d. —
Portugalijos? ir spalio 13 d. — Cekijos®. 2022 m. rugséjo 7 d. buvo gauta Europos duomeny
apsaugos prieziiiros pareigiino nuomoné®. Visi vertinimai buvo teigiami ir juose $i iniciatyva
jvertinta palankiai.

5. Europos Parlamente pasitilymas paskirtas Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos
komitetui (ENVI). Praneséja paskirta EP naré Nathalie Colin-Oesterlé (PPE, FR). Pranesimo
projektas buvo paskelbtas 2023 m. sausio 18 d.7, o ENVI komitete jis buvo pristatytas
2023 m. kovo 2 d. Kiti pakeitimai komitete buvo pateikti iki 2023 m. kovo 8 d. Balsavimas
komitete turéty jvykti birzelio mén. pabaigoje, o plenariniame posédyje — rugsé€jo mén.

2 Dok. 14428/22.

3 Dok. 13266/22.

4 Dok. 13409/22.

5 Dok. 13596/22.

6 Dok. 12524/22.

7 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-738661 LT.html
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II. DARBAS TARYBOJE

6.  Atsizvelgdama j Cekijos pirmininkavimo laikotarpiu® padaryta pazanga, pirmininkaujanti

Svedija numaté surengti devynis Visuomengs sveikatos darbo grupés posédzius pries
Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly tarybos posédj, o po jo — dar du
posédzius. Pirmininkaujancios valstybés narés tikslas — uzbaigti pirmajj pasitilymo
nagrin¢jima, kad biity parengti pirmininkaujancios valstybés narés kompromisiniai tekstai dél
keliy skyriy. Pirmasis pasiiilymo svarstymas buvo baigtas geguzés 25 d. Visuomenés
sveikatos darbo grupés posédyje. Remdamasi diskusijy darbo grupés lygmeniu rezultatais,
pirmininkaujanti valstybé nar¢ toliau dirba prie tam tikry pasitilymo daliy kompromisiniy

teksty, kad juos buty galima pateikti techninéms diskusijoms.

7. Iki Siol vykusiuose posédZiuose daugiausia démesio buvo skiriama pirmajam
pasitilymo nagrinéjimui, pradedant II skyriumi (Kompetentingos institucijos). Kad biity
lengviau diskutuoti ir suprasti pasitilymo poveikj, straipsniai kartais biidavo aptariami
grupémis. III-V skyriy atveju, be kita ko, buvo grupuojami atitinkami skirtingy skyriy
straipsniai. Tai buvo padaryta visy pirma siekiant aiskiai i§déstyti rysj tarp ZGM prieZiiiros
veiklos, apibudintos III skyriuje, ir i$ jos i§plaukiandiy bendryjy pareigy, taikomy su ZGM

susijusios veiklos subjektams ir ZGM jstaigoms, i§déstyty atitinkamai IV ir V skyriuose.

8.  Per pirmajj teksto svarstyma vykusios diskusijos didele dalimi buvo skirtos tam, kad
delegacijos geriau suprasty nuostatas, jy praktinio jgyvendinimo pasekmes ir tai, kaip tas
igyvendinimas paveikty esamas struktiiras valstybése narése. Atsizvelgiant j tai, Komisijai ir
Tarybos Teisés tarnybai buvo pateikti praSymai paaiskinti pasitilymo formuluotes, pvz.,
siekiant geriau apibrézti skirtingus jgyvendinime dalyvaujanciy jstaigy ir asmeny vaidmenis

bei uzduotis.

Apie pazangg Tarybai pranesta 2022 m. gruodzio 1 d. (dok. 14769/22). Buvo pateiktas apsvarstyti
pirmininkaujancios valstybés narés kompromisinis tekstas dél 3 straipsnio (Apibréztys)
(dok. 14066/22) ir buvo iSplatinta patikslinta redakcija (dok. 14066/22 REV 1).
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9.  Kaip ir per pirmines diskusijas dél pasiiilymo, vykusias pirmininkaujant Cekijai, dauguma

delegacijy toliau pritaré iniciatyvai didinti ZGM saugos ir kokybés standartus, tatiau ne karta
buvo iskelti keli klausimai, susij¢ su administracine nasta ir i§laidomis, naujy struktiiry
kiirimo poreikiu ir pridétine verte, kaip numatyta sitilomose nuostatose, santykiu su kitais ES
teisés aktais (vaisty, medicinos prietaisy ir maisto srities) ir tuo, kaip tai biity taikoma
jvairiems produktams. Tam tikros nuostatos buvo palaikytos pernelyg ribojamomis, todél
buvo pareiksta praSymy suteikti daugiau lankstumo (pvz., dél reikalaujamos dalyvaujanciy
darbuotojy kvalifikacijos, patikrinimy formato ir ataskaity teikimo terminy). Kad biity
uztikrintas suderintas ir ekonomiskai efektyvus igyvendinimas, delegacijos i§kélé klausimy
del galimybés gauti Komisijos finansing ir techning parama, valstybiy nariy tarpusavio
bendradarbiavimo galimybiy, taip pat dél Sablony bei gairiy teikimo, kad, priémus priemones,
jos biity tinkamai suprantamos ir jgyvendinamos. Siame kontekste taip pat buvo iskeltas

klausimas d¢l jgyvendinimo akty aktualumo ir poreikio.

10. Kelios delegacijos pabrézé, jog svarbu, kad tinkamai biity galima atsizvelgti j nacionalines
priemones, apsvarstyti konkrecias aplinkybes ir taikymo iSimtis (pvz., ekstremaliosios
situacijos ir (arba) krizés, kariuomenés reikalavimai) ir toliau taikyti esamas sistemas, kurios
veikia gerai. Kai kurios delegacijos pareiské susirtipinimg dél to, kad tam tikros nuostatos
liesty valstybiy nariy kompetencijas organizuoti ir teikti sveikatos paslaugas bei medicining
priezitira, kaip nurodyta SESV 168 straipsnio 7 dalyje. Be to, kelios delegacijos taip pat
abejojo, ar tikslinga dvi esamas direktyvas sujungti | vieng reglamenta ir taip j viena
sugrupuoti skirtingy tipy ZGM. Buvo iskelta klausimy dél taikymo srities i§plétimo (palyginti
su galiojan¢iomis direktyvomis), tam tikry ZGM jtraukimo j taikymo sritj ir skirtumo tarp
ZGM subjekty ir jstaigy jy vaidmens ir jiems keliamy reikalavimy atzvilgiu. Kai kurios
delegacijos iskélé klausimy dél tam tikry leidZianéiy nukrypti nuostaty, taikomy ZGM
eksportui.
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11. Diskusijy metu Tarybos Teisés tarnybai buvo pateikta klausimy: buvo papraSyta paaiskinti
pasitilymo ir Direktyvos (ES) 2015/1535 saveika ir pasitilyme vartojamos formuluotés, kuria
daroma nuoroda j iSorés gaires, teisines pasekmes. | Siuos klausimus Tarybos Teisés tarnyba

atsaké zodziu ir jie buvo aptarti Visuomenés sveikatos darbo grupés posédziuose.

12. Pasibaigus pirmajam nagrinéjimui, pirmininkaujanti Svedija i§platino viena kompromisinj

teksta?, t. y. patikslintg I skyriaus teksta, grindziamg posédyje vykusiomis diskusijomis,
delegacijy rastu pateiktomis pastabomis ir Komisijos pateiktais paaiskinimais. Siame
kompromisiniame tekste pateikiami pasiiilymo pakeitimai, kad tekstas tapty aiSkesnis,
nuoseklesnis bei glaustesnis ir biity pateikta papildomy duomeny ten, kur laikyta, kad tai

butina. Juo taip pat siekiama geresnio suderinimo su nacionalinémis nuostatomis.

ISvados

v

13. Tarybos prasoma atkreipti démes;j i iki $iol derybose dél pasitilymo pasiekta pazanga,
patvirtinti, kad pirmininkaujancios valstybés narés atliktas darbas yra geras pagrindas

busimoms diskusijoms, ir paprasyti pirmininkausiancios valstybés narés remtis ta pazanga.

? Dok. 9854/23.
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