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Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanémé;js: Pastavigo parstavju komiteja / Padome

Temats: Regula par kvalitates un droSibas standartiem cilvéku izcelsmes vielam,

kuras paredzéts izmantot cilvékiem
— progresa zinojums

Pielikuma pievienots progresa zinojums par temata minéto priekSlikumu, ko paredzets iesniegt

Sis zinojums ir izstradats prezidentvalsts atbildiba, un tas neskar konkrétus atsevisku delegaciju
intereSu jautajumus vai turpmakus to komentarus. Taja ir izklastits [idz Sim paveiktais Padomes

darba sagatavoSanas struktliras un aprakstits pasreizgjais stavoklis minéta priekslikuma izskatiSana.
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PIELIKUMS

Prezidentvalsts sniegta informacija par progresu, kas giits, izskatot priekSlikumu Regulai par

kvalitates un droSibas standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts izmantot

cilvekiem
Vispariga informacija
I. IEVADS

1.  Komisija 2022. gada 14. jilija iesniedza priekSlikumu Regulai par kvalitates un drosibas
standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzets izmantot cilvékiem, un ar ko atcel
Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK !, kam bija pievienots ietekmes novertgjums.
Priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 4. punkta
a) apakSpunkts. Priekslikums ir izstradats ka regula, ar ko atcel divas speka esosas direktivas,
tadgjadi noteikumus par asinim, audiem un $iinam apvienojot plasaka tiesiskaja reguléjuma,

kas aptver visas cilvéku izcelsmes vielas (turpmak — "CIV"), iznemot organus.

2. Priekslikuma mérkis ir stiprinat speka esoso tiesisko regul€jumu attieciba uz asinim, audiem
un $inam, pastiprinot noteikumus un attiecinot tos art uz citam CIV, pieméram, mates pienu
un fekalas mikrobiotas transplantatus, kas iepriek§ ES Iimeni nebija reglamentg&tas. Turklat
paredzetais regul€jums laus elastigak atjauninat noteikumus atbilstos$i zinatnes un tehnikas
attistibai, lai padarttu tiesibu aktus nakotnes prasibam atbilstoSus un lautu labak aizsargat
donorus, sanéméejus un mediciniskas apaugloSanas cela raditus pécnacgjus. Visbeidzot, ir
paredzeta palielinata saskanotiba, lai atvieglotu parrobezu apmainu un piekluvi CIV

terapijam. Tomer dalibvalstim joprojam bis iesp&ja pievienot stingrakus pasakumus.

1 Dok. 11396/22.
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3.  Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 2022. gada 27. oktobrT par priekslikumu

pienéma pozitivu atzinumu 2, savukart Regionu Komiteja 2023. gada 6. decembri nosiitija

vestuli par atturé$anos.

4.  Par ierosinato noteikumu atbilstibu subsidiaritates un proporcionalitates principam notika
apspriesanas ar dalibvalstu parlamentiem. Valstu parlamentu novert&jumi tika sanemti no
Spanijas 2022. gada 5. oktobri 3, no Portugales — 10. oktobrT 4 un no Cehijas Republikas —
13. oktobrT 3. 2022. gada 7. septembri tika sanemts Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja

atzinums °. Visi novertéjumi bija pozitivi un atzinigi novértgja iniciativu.

5. Eiropas Parlamenta priekslikums ir uzticéts Vides, sabiedribas veselibas un partikas
nekaitiguma komitejai (ENVI). Referente ir EP deputate Nathalie Colin-Oesterlé (PPE, FR).
Zinojuma projekts tika publicéts 2023. gada 18. janvari 7, un ENVI komiteja tika ar to
iepazistinata 2023. gada 2. marta. Turpmaki grozijumi komitejai tika iesniegti lidz 2023. gada

8. martam. Balsojums komiteja ir gaidams jinija beigas un septembra plenarsede.

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

DARBS PADOME

Turpinot Cehijas prezidentiiras 8 laika panakto progresu, prezidentvalsts Zviedrija pirms

EPSCO padomes sanaksmes ieplanoja devinas Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu
darba grupas sanaksmes un péc tam vél divas sanaksmes. Prezidentvalsts mérkis ir pabeigt
priekslikuma pirmo izskatiSanu, lai par vairakam nodalam sagatavotu prezidentvalsts
kompromisa tekstus. Priekslikuma pirmais lastjums tika pabeigts Sabiedribas veselibas
aizsardzibas jautajumu darba grupas 25. maija sanaksmé&. Pamatojoties uz diskusijam darba
grupas limeni, prezidentvalsts turpina darbu pie priekslikuma dalu kompromisa tekstiem, lai

tos iesniegtu tehniskam diskusijam.

Lidz $im notikusajas sanaksmes galvena uzmaniba tika pieversta priekslikuma pirmajai
izskatiSanai, sakot ar II nodalu (Kompetentas iestades). Lai sekmétu diskusijas un izpratni par
priekslikuma ietekmi, panti dazkart tika apspriesti grupas. Attieciba uz III-V nodalu tas cita
starpa noziméja sagrupet dazadu nodalu atbilstoSos pantus. Tas jo 1pasi tika darits, lai
precizétu saikni starp III nodala izklastitajam CIV uzraudzibas darbibam un no tam
izrietoSajiem CIV struktiru un CIV centru visparigajiem pienakumiem, kas izklastiti attiecigi

IV un V nodala.

Teksta pirmaja lastjuma diskusijas liela méra tika veltttas tam, lai uzlabotu delegaciju izpratni
par noteikumiem, to praktiskas istenoSanas sekam un to, ka $ada 1stenoSana ietekmétu
dalibvalstis eso$as struktiiras. Saja sakariba Komisijai un Padomes Juridiskajam dienestam
tika ltigts precizet priekSlikuma formul&jumus, pieméram, lai labak izceltu TstenoSana

iesaistito struktiiru un personu atskirigas lomas un uzdevumus.

Par progresu Padomei tika zinots ar 2022. gada 1. decembra dokumentu 14769/22. ApsprieSanai tika
iesniegts prezidentvalsts kompromisa teksts par 3. pantu (Definicijas) (dok. 14066/22), un tika
izplatita pielagota versija (dok. 14066 REV1/22).
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9.  Tapat ka sakotngjas diskusijas par priekslikumu, kas notika Cehijas prezidentiiras laika,

lielaka dala delegaciju turpinaja paust atbalstu iniciativai paaugstinat CIV drosibas un
kvalitates standartus, tacu atkartoti tika aktualiz&ti vairaki jautajumi par administrativo slogu
un izmaksam, vajadzibu péc jaunam struktiiram un to izveides pievienoto vértibu, ka
paredzgts ierosinatajos noteikumos, saistibu ar citiem ES tiesibu aktiem (par zalém, medicinas
iericém un partiku) un to, ka tiks aptverti dazadi produkti. Dazi noteikumi tika uztverti par
parak ierobezojoSiem, ka rezultata tika pieprasits lielaks elastigums (pieméram, attieciba uz
iesaistita personala nepiecieSamo kvalifikaciju, inspekciju formatu un zinoSanas terminiem).
Lai nodrosinatu saskanotu un izmaksu zina efektivu istenosanu, delegacijas jautaja par
Komisijas finansiala un tehniska atbalsta iesp&ju, dalibvalstu sadarbibas iesp&jam un veidnu
un noradijumu sniegSanu, lai nodro§inatu pasakumu pareizu izpratni un istenoSanu péc to

pienemsSanas. Saja sakara tika uzsverta ari istenoSanas aktu nozimiba un nepiecieSamiba.

10. Vairakas delegacijas uzsvera, ka ir svarigi, lai vajadzibas gadijuma biitu iesp&jams nemt veéra
valstu pasakumus, apsvert paSus apstaklus un atbrivojumus no piemérosanas (piem&ram,
arkartas/krizes situacijas, militaro speku prasibas) un saglabat esosas sist€mas, kas darbojas
labi. Dazas delegacijas pauda baZas, ka dazi noteikumi skartu dalibvalstu kompetenci attieciba
uz veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas apripes organizé$anu un sniegSanu, ka
minéts LESD 168. panta 7. punkta. Turklat vairakas delegacijas arT apSaubija to, cik lietderigi
ir apvienot divas speka esosas direktivas viena regula un tadejadi sagrupét kopa atskirigu
veidu CIV. Tika paustas bazas par darbibas jomas paplasinasanu (saistiba ar speka eso$ajam
direktivam), dazu CIV ieklausanu un CIV struktiiru lomu un prasibam attieciba pret

uznémumiem. DaZas delegacijas pauda bazas par dazam atkapem attieciba uz CIV eksportu.
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11.  Diskusiju konteksta tika uzdoti jautajumi Padomes Juridiskajam dienestam, kuram tika lugts
precizét mijiedarbibu starp priekslikumu un Direktivu (ES) 2015/1535 un par juridiskajam
sekam, ko rada priekslikuma izmantotais formul&jums, atsaucoties uz aréjam
pamatnostadném. Sos jautajumus mutiski risinaja Padomes Juridiskais dienests un apsprieda

Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupas sanaksmes.

12.  P&c pirmas izskatiSanas pabeigSanas prezidentvalsts Zviedrija ir izplatijusi vienu kompromisa

tekstu , proti, parskatitu Il nodalas tekstu, kura pamata ir sanaksmé notikusas diskusijas,
delegaciju rakstiskie komentari un Komisijas skaidrojumi. Saja kompromisa teksta ir ieklauti
ierosinatie priekslikuma pielagojumi, kuru noliiks ir uzlabot ta skaidribu, konsekvenci,
precizitati un vajadzibas gadijuma sniegt papildu informaciju. Ta mérkis ir ar1 panakt labaku

saskanotibu ar valstu noteikumiem.
Nobeigums

13.  Padome tiek aicinata nemt vera progresu, kas lidz §im giits sarunas par priekslikumu,
apstiprinat, ka prezidentvalsts veiktais darbs ir labs pamats turpmakam diskusijam, un aicinat

nakamo prezidentvalsti balstities uz minéto progresu.

? Dok. 9854/23
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