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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Rozporzadzenie w sprawie norm jako$ci i bezpieczenstwa substanciji

pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi
— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zataczniku sprawozdanie z postepu prac nad wyzej wymienionym
wnioskiem, ktore ma zosta¢ przedstawione Radzie EPSCO (Zdrowie) w dniu 13 czerwca 2023 r.,

aby mogta zapoznac si¢ z jego trescia.

Sprawozdanie to zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji 1 nie ma wptywu na konkretne
kwestie stanowigce przedmiot zainteresowania poszczegdlnych delegacji ani na ich dalsze uwagi.
Przedstawiono w nim postepy prac przeprowadzonych przez organy przygotowawcze Rady oraz

wyniki dotychczasowej analizy wyzej wymienionego wniosku.
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ZAYLACZNIK

Informacije prezyvdenciji na temat postepu prac w zakresie analizy wniosku dotyczacego

rozporzadzenia w sprawie norm jakos$ci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego

przeznaczonych do stosowania u ludzi

Wprowadzenie
I. WPROWADZENIE

1. W dniu 14 lipca 2022 r. Komisja przedlozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
norm jakos$ci 1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do
stosowania u ludzi oraz uchylajgcego dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE!, wraz
z towarzyszacg mu oceng skutkéw. Podstawa wniosku jest art. 168 ust. 4 lit. a) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Wniosek ma forme rozporzadzenia
uchylajacego dwie istniejace dyrektywy, taczac tym samym przepisy dotyczace krwi, tkanek
i komorek w szersze ramy prawne obejmujace wszystkie substancje pochodzenia ludzkiego

(zwane dalej ,,SoHO”), z wyjatkiem narzadow.

2. Wniosek ma na celu wzmocnienie istniejacych ram prawnych dotyczacych krwi, tkanek
1 komorek poprzez wzmocnienie przepisow i rozszerzenie ich na inne SOHO, takie jak mleko
ludzkie 1 przeszczepy mikrobioty jelitowej, ktore wezesniej nie byly uregulowane na szczeblu
UE. Przewidziane ramy umozliwig ponadto bardziej elastyczng aktualizacje przepisow
zgodnie z rozwojem naukowym 1 technicznym w celu dostosowania prawodawstwa do
przysztych wyzwan oraz umozliwienia lepszej ochrony dawcow, biorcéw i potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji. Ostatecznie poprawa
harmonizacji ma ulatwi¢ transgraniczng wymiang 1 dostgp do terapii SOHO. Panstwa
cztonkowskie w dalszym ciggu beda jednak miaty mozliwos¢ wprowadzenia bardziej

rygorystycznych srodkow.

1 Dok. 11396/22.
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W dniu 27 pazdziernika 2022 r. Europejski Komitet Spoteczno-Ekonomiczny przyjat

pozytywnag opini¢ w sprawie wniosku?, natomiast Komitet Regionow przestat w dniu

6 grudnia 2022 r. pismo dotyczace wstrzymania sie.

Przeprowadzono konsultacje z parlamentami narodowymi panstw cztonkowskich dotyczace
zgodno$ci proponowanych przepiséw z zasadami pomocniczosci i proporcjonalnosci. Oceny
przeprowadzone przez parlamenty narodowe otrzymano od Hiszpanii — w dniu

5 pazdziernika3, Portugalii — w dniu 10 pazdziernika* i Republiki Czeskiej — w dniu

13 pazdziernika 2022 r.5 Europejski Inspektor Ochrony Danych wydat opinie® w dniu

7 wrzesnia 2022 r. Wszystkie oceny byty pozytywne i1 z zadowoleniem przyjmowano w nich

inicjatywe.

W Parlamencie Europejskim wniosek zostat przydzielony Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI). Sprawozdawczynig
jest postanka do Parlamentu Europejskiego Nathalie Colin-Oesterlé (PPE, FR). Projekt
sprawozdania zostat opublikowany w dniu 18 stycznia 2023 r.” i przedstawiony komisji ENVI
w dniu 2 marca 2023 r. Dalsze poprawki zostatly ztozone w komisji do dnia 8 marca 2023 r.
Glosowanie w komisji ma si¢ odby¢ pod koniec czerwca, a na posiedzeniu plenarnym — we

wrze$niu.

N N N R WN

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 PL.html
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II. PRACE W RADZIE

6. W zwigzku z postepami poczynionymi podczas prezydencji czeskiej® prezydencja szwedzka

zaplanowala dziewie¢ posiedzen Grupy Roboczej ds. Zdrowia Publicznego, ktore odbedg sie
przed Rada EPSCO, a nastepnie dwa kolejne posiedzenia. Celem prezydencji jest zakonczenie
pierwszej analizy wniosku z mysla o przygotowaniu kompromisowych tekstéw prezydencji
dotyczacych kilku rozdziatow. Pierwsze czytanie wniosku zostalo zakonczone na posiedzeniu
Grupy Roboczej ds. Zdrowia Publicznego w dniu 25 maja. Na podstawie dyskusji na szczeblu
grupy roboczej prezydencja kontynuuje prace nad kompromisowymi tekstami czgsci wniosku

z mys$la o ich przekazaniu do dyskusji technicznych.

7.  Posiedzenia, ktore odbyly si¢ dotychczas, koncentrowaty si¢ na pierwszej analizie wniosku,
poczawszy od rozdziatu II (wlasciwe organy). Aby utatwi¢ dyskusje i zrozumienie skutkow
whniosku, artykuty byly czasami omawiane w grupach. W przypadku rozdziatow I1I-V
obejmowato to grupowanie odpowiednich artykutdow z roznych rozdziatéw. Dokonano tego
w szczegblnosci w celu wyjasnienia zwigzku migdzy dziataniami nadzorczymi w zakresie
SoHO opisanymi w rozdziale III a wynikajacymi z tego ogdlnymi obowigzkami podmiotow
1 zaktadow dzialajacych w obszarze SoHO, okreslonymi — odpowiednio — w rozdziatach IV

iV.

8.  Dyskusje podczas pierwszego czytania tekstu byly w duzej mierze poswigcone poprawie
zrozumienia przez delegacje przepisow, konsekwencji ich wdrozenia w praktyce oraz tego,
w jaki sposob wdrozenie to wptynetoby na struktury istniejace w panstwach cztonkowskich.
W tym kontekscie zwrocono si¢ do Komisji i Stuzby Prawnej Rady o wyjasnienie
sformutowan we wniosku, np. o lepsze okreslenie odrebnych rdl 1 zadan organéw 1 oséb

zaangazowanych we wdrazanie.

Rada otrzymata sprawozdanie z postgpu prac zawarte w dok. 14769/22 z dnia

1 grudnia 2022 r. Kompromisowy tekst prezydencji dotyczacy art. 3 (definicje) zostat
przedtozony do dyskusji (dok. 14066/22), a nastepnie przedstawiono jego zmieniong wersje
(dok. 14066/22 REV 1).
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9.  Podobnie jak podczas wstepnych dyskusji na temat wniosku, ktére odbyly si¢ podczas

prezydenciji czeskiej, wickszo$¢ delegacji nadal wyrazata poparcie dla inicjatywy majacej na

celu podniesienie norm bezpieczenstwa i jakosci dla SoHO, ale wielokrotnie poruszano kilka
kwestii dotyczacych obcigzen administracyjnych i kosztéw, potrzeby i wartosci dodanej
tworzenia nowych struktur przewidzianych w proponowanych przepisach, zwigzku z innymi
przepisami UE (dotyczacymi produktow farmaceutycznych, wyrobow medycznych

1 zywnosci) oraz sposobu uwzglednienia roznych produktow. Niektore przepisy uznano za
zbyt restrykcyjne, co doprowadzito do wnioskow o wigksza elastycznos$¢ (np. w odniesieniu
do wymaganych kwalifikacji zaangazowanego personelu, formatu inspekcji 1 terminéw
sktadania sprawozdan). Majac na uwadze zapewnienie zharmonizowanego i racjonalnego pod
wzgledem kosztow wdrazania, delegacje zapytaty o mozliwo$¢ wsparcia finansowego

1 technicznego ze strony Komisji, 0 mozliwos$ci wspolpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi oraz dostarczenie szablondw 1 wytycznych w celu zapewnienia prawidlowego
zrozumienia i wdrozenia srodkow po ich przyjeciu. W tym kontek$cie podniesiono rowniez

znaczenie 1 potrzebg¢ przyjecia aktow wykonawczych.

10. Kilka delegacji podkreslito, jak wazne jest uwzglednienie w stosownych przypadkach
srodkow krajowych, rozwazenie szczeg6lnych okolicznos$ci i odstepstw od stosowania
(np. sytuacje nadzwyczajne / kryzysowe, wymagania wojskowe) oraz utrzymanie istniejacych
dobrze funkcjonujacych systemow. Niektore delegacje wyrazily obawy, ze niektore przepisy
beda dotyczy¢ kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie organizacji i §wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej, o ktérych mowa w art. 168 ust. 7 TFUE. Ponadto niektore
delegacje zakwestionowaty rowniez stosownos¢ potaczenia dwoch istniejacych dyrektyw
w jedno rozporzadzenie, a tym samym zgrupowania odrebnych rodzajow SoHO. Zgloszono
watpliwosci dotyczace rozszerzenia zakresu stosowania (w odniesieniu do obecnych
dyrektyw), wlaczenia niektorych SoHO oraz roli 1 wymogow dotyczacych podmiotow
dzialajacych w obszarze SOHO w poréwnaniu z zaktadami dzialajagcymi w tym obszarze.
Niektore delegacje wyrazity obawy dotyczace pewnych odstepstw dla SOHO przeznaczonych

do wywozu.
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11.

12.

W kontekscie dyskusji Stuzba Prawna Rady zostata poproszona o wyjasnienie zaleznosci
mi¢dzy wnioskiem a dyrektywa (UE) 2015/1535 oraz o skutki prawne uzytego we wniosku
sformutowania w odniesieniu do wytycznych zewnetrznych. Kwestie te zostaty omoéwione
ustnie przez Stuzbe Prawng Rady i przedyskutowane na posiedzeniach Grupy Robocze;j

ds. Zdrowia Publicznego.

Po zakonczeniu pierwszej analizy prezydencja szwedzka przekazata jeden tekst

kompromisowy®, a mianowicie zmieniony tekst rozdziahu II, ktory opiera si¢ na dyskusjach
przeprowadzonych na posiedzeniu, pisemnych uwagach delegacji i wyjasnieniach Komisji.
Ten kompromisowy tekst zawiera proponowane dostosowania do wniosku w celu
zwigkszenia jego jasnosci, spojnosci i porozumienia oraz w celu dostarczenia dodatkowych
szczegotow, jezeli zostanie to uznane za konieczne. Jego celem jest rOwniez lepsze

uzgodnienie z przepisami krajowymi.

Podsumowanie

13.

Rada jest proszona o zapoznanie si¢ z postepami poczynionymi dotychczas w negocjacjach
w sprawie wniosku, o potwierdzenie, ze prace przeprowadzone przez prezydencje stanowig
dobra podstawe przysztych dyskusji, oraz o zwrocenie si¢ do przyszlej prezydencji, by

w dalszych pracach wykorzystata dotychczasowe postepy.

9

Dok. 9854/23.
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