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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Nariadenie o normach kvality a bezpecnosti pre latky ludského pévodu

urCené na humanne pouzitie
— sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku k navrhu uvedenému v predmete, ktora sa ma
predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 13. jina 2023 s cielom vyzvat’ Radu, aby ju vzala

na vedomie.

Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie st lou dotknuté konkrétne body
zaujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegécii. Uvadza sa v nej prehl’ad prace, ktorti doteraz

vykonali pripravné organy Rady, a si€asny stav skimania uvedeného navrhu.
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PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri preskimani navrhu nariadenia

o normach kvality a bezpecnosti pre latky Pudského povodu uréené na humanne pouzitie

Kontext
I. UVOD

1. Komisia 14. jala 2022 predlozila ndvrh nariadenia o normach kvality a bezpecnosti pre latky
Pudského povodu uréené na humanne pouzitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES!,
ku ktorému bolo pripojené posudenie vplyvu. Navrh sa zaklada na ¢lanku 168 ods. 4 pism. a)
Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU). M4 formu nariadenia, ktorym sa zrusuji dve
existujuce smernice, ¢im sa kombinuju ustanovenia o krvi, tkanivach a bunkéch do $irSicho

pravneho rdmca, ktory sa vztahuje na vSetky latky I'udského pévodu okrem organov.

2. Cielom navrhu je posilnit’ existujliici pravny ramec tykajtci sa krvi, tkaniv a buniek tym,
ze sa pravidla posilnia a rozsiria na d’alSie latky l'udského povodu, ako st I'udské materské
mlieko a fekalne mikrobidlne transplantaty, ktoré predtym neboli regulované na arovni EU.
Okrem toho planovany ramec umozni pruznejsiu aktualizéciu ustanoveni v sulade s vedeckym
a technickym vyvojom s cielom dosiahnut’ nad¢asovost’ pravneho predpisu a umoznit’ lepSiu
ochranu darcov, prijemcov a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie. Prostrednictvom
navrhu sa zaroven zvySuje miera harmonizacie v zaujme ul'ahcenia cezhrani¢nych vymen
a pristupu k lie¢ebnym postupom s latkami l'udského povodu. Clenské $taty by viak stale mali

moznost’ pridat’ prisnejSie opatrenia.

1 11396/22.
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3. Europsky hospodarsky a socidlny vybor prijal 27. oktobra 2022 k navrhu kladné stanovisko?

a Vybor regionov zaslal 6. decembra 2022 list, ze sa vydania stanoviska zdrzi.

4. S narodnymi parlamentmi ¢lenskych Statov sa konzultovalo o sulade navrhovanych
ustanoveni so zdsadou subsidiarity a proporcionality. Posidenia ndrodnymi parlamentmi
poskytli tieto $taty: Spanielsko 5. oktobra3, Portugalsko 10. oktobra* a Ceské republika
13. oktdbra 20223, Stanovisko eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu udajov bolo

dorucené 7. septembra 20226, Vsetky hodnotenia boli pozitivne a iniciativu uvitali.

5.V Europskom parlamente bol navrh prideleny Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost’ potravin (ENVI). Spravodajkytiou je poslankyna EP Nathalie Colin-Oesterlé
(PPE, FR). Navrh spravy bol vydany 18. januara 20237 a vo vybore ENVI sa predlozil
2. marca 2023. Dalsie pozmeiiujiice navrhy sa vo vybore predlozili do 8. marca 2023.

Hlasovanie vo vybore sa ocakéva koncom juna a v pléne v septembri.

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

~N S A WN

9120/23 ka/EMV/if 3
PRILOHA LIFE.5 SK


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-738661_SK.pdf

II. PRACA YV RADE

6.  V nadviznosti na pokrok, ktory sa dosiahol pocas geského predsednictva®, naplanovalo

Svédske predsednictvo devit zasadnuti pracovnej skupiny pre verejné zdravie, ktoré sa maju

konat pred zasadnutim Rady EPSCO, a dve d’alSie zasadnutia sa uskutoc¢nia po niom. Cielom
predsednictva je dokoncit’ prvé preskimanie navrhu s cielom vypracovat’ kompromisné
znenia predsednictva tykajuce sa viacerych kapitol. Prvé ¢itanie navrhu sa ukoncilo

na zasadnuti pracovnej skupiny pre verejné zdravie 25. maja. Predsednictvo na zaklade
rokovani na urovni pracovnej skupiny pokracuje v praci na kompromisnych zneniach casti

navrhu s cielom predlozit’ ich na technické rokovania.

7. Na doterajsich zasadnutiach sa pozornost sustredila na prvé preskiimanie navrhu, po¢nuic
kapitolou II (Prislu§né organy). S cielom ulah¢it’ diskusiu a chapanie dosledkov navrhu sa
o ¢lankoch niekedy rokovalo v skupinach. V pripade kapitol III az V to zahfnalo
zoskupovanie prisluSnych ¢lankov r6znych kapitol. Ciel'om bolo najmi objasnit’ prepojenie
medzi ¢innostami dohl'adu nad latkami 'udského pdvodu uvedenymi v kapitole II1
a vyslednymi vSeobecnymi povinnost'ami subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského

povodu a zariadeni pre latky 'udského povodu uvedenymi v kapitolach IV a V.

8.  Rokovania pocas prvého ¢itania znenia sa vo velkej miere zameriavali na to, aby delegacie
lepSie pochopili ustanovenia a dosledky ich vykonévania v praxi, ako aj na to, ako by toto
vykonévanie ovplyvnilo existujtce Struktury v ¢lenskych Statoch. V tejto suvislosti sa Komisii
a pravnemu servisu Rady predlozili Ziadosti o objasnenie znenia navrhu, napr. aby sa lepSie

vymedzili odlisné funkcie a tilohy organov a 0sdb zapojenych do vykonavania.

8 Spréva o pokroku sa Rade predlozila v dokumente 14769/22 z 1. decembra 2022.
Predsednictvo na rokovania predlozilo svoje kompromisné znenie ¢lanku 3 (Vymedzenie pojmov)
(dokument 14066/22) a nasledne rozoslalo jeho upravenu verziu (14066 REV1/22).
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9.  Podobne ako v ramci pociatocnych rokovani o névrhu, ktoré sa uskutocnili pocas eského
predsednictva, vacSina delegacii nad’alej podporovala iniciativu na zvysenie noriem
bezpecnosti a kvality pre latky l'udského povodu, ale opakovane sa riesili viaceré otazky
tykajice sa administrativneho zatazenia a nédkladov, potreby a pridanej hodnoty vytvarania
novych Struktar, ako sa stanovuje v navrhovanych ustanoveniach, vztahu k inym pravnym
predpisom EU (pokial ide o lieky, zdravotnicke pomdcky a potraviny) a toho, ako by sa
ustanovenia vztahovali na rozne vyrobky. Niektoré ustanovenia boli vnimané ako prilis
reStriktivne, a delegacie preto Ziadali o vacsiu flexibilitu (napr. pokial ide o pozadovant
kvalifikaciu zapojeného personalu, format inSpekcii a lehoty na podavanie sprav). Delegécie
sa so zretel'om na zabezpec€enie harmonizovaného a nakladovo efektivneho vykonavania
pytali na moZznost’ finan¢nej a technickej podpory zo strany Komisie, mozZnosti spoluprace
medzi ¢lenskymi Statmi a poskytnutie vzorov a usmerneni na zabezpecenie spravneho
chépania a vykonavania opatreni po ich prijati. V tejto suvislosti sa poukézalo

aj na relevantnost’ a potrebu vykonavacich aktov.

10. Viacero delegacii zdoraznilo, Ze je dolezité podl'a potreby zohl'adnit’ vnutroStatne opatrenia,
zvazit’ osobitné okolnosti a vynimky z uplatiiovania (napr. nidzové/krizové situécie,
poziadavky armady) a zachovat’ existujuce, dobre fungujuce systémy. Niektoré delegacie
vyjadrili obavy, ze ur€ité ustanovenia by sa dotkli pravomoci ¢lenskych Statov v oblasti
organizécie a poskytovania zdravotnickych sluZieb a zdravotnej starostlivosti, ako sa uvadza
v &lanku 168 ods. 7 ZFEU. Okrem toho niektoré delegacie vyjadrili pochybnosti, ¢i je vhodné
spojit’ dve existujiice smernice do jedného nariadenia, a tym zoskupit’ rozne typy latok
T'udského povodu. Obavy zazneli v stvislosti s rozsirenim rozsahu pdsobnosti (vo vztahu
k siCasnym smerniciam), zac¢lenenim urcitych latok 'udského pévodu do ndvrhu a ulohami
subjektov zaobchadzajucich s latkami l'udského povodu a poziadavkami na tieto subjekty
v porovnani so zariadeniami pre latky I'udského povodu. Niektoré delegacie vyjadrili obavy,

pokial ide o urcité vynimky pre latky l'udského po6vodu na vyvoz.
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11. Pocas rokovani boli otazky smerované aj na pravny servis Rady, aby objasnil vzdjomné
pdsobenie medzi navrhom a smernicou (EU) 2015/1535, ako aj pravne dosledky znenia
pouzitého v ndvrhu pri odkazovani na externé¢ usmernenia. K tymto otazkam sa pravny servis
Rady vyjadril tstne a rokovalo sa o nich na zasadnutiach pracovnej skupiny pre verejné

zdravie.

12.  Po ukonceni prvého preskimania rozoslalo $§védske predsednictvo jedno kompromisné

znenie®, konkrétne revidované znenie kapitoly II, ktoré vychadza z rokovani na zasadnuti,
z pisomnych pripomienok delegacii a objasneni Komisie. Toto kompromisné znenie obsahuje
navrhované upravy navrhu s cielom zlepsit’ jeho zrozumiteI'nost’, konzistentnost’ a jasnost’
a podl'a potreby poskytnut’ d’alSie dopliiujice informacie. Jeho cielom je aj lepSie zosuladenie

s vnutroStatnymi ustanoveniami.
Zavery

13. Rada sa vyzyva, aby vzala na vedomie pokrok, ktory sa doteraz dosiahol v rokovaniach
o navrhu, aby potvrdila, ze praca, ktori vykonalo predsednictvo, poskytuje dobry zaklad

pre budtice rokovania a aby vyzvala nadchadzajlice predsednictvo nadviazat na tento pokrok.

? 9854/23
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