L 327/24

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

27.11.2012

DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2012/39/UE
z dnia 26 listopada 2012 r.

zmieniajaca dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych
dotyczacych badania tkanek i komérek ludzkich

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich (1), w szczegdlnosci jej art. 28 lit. €),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajaca w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych
wymagan technicznych dotyczgcych dawstwa, pobierania
i badania tkanek i komoérek ludzkich (3 wymaga, aby
badaniom na obecno$¢ przeciwcial HTLV-I poddawano
dawcéw mieszkajacych na obszarach o wysokiej zacho-
rowalnosci lub pochodzacych z takich obszaréw lub
ktorych partnerzy seksualni badZ rodzice pochodzg
z takich obszaréw. Badanie to jest wymagane zar6wno
w odniesieniu  do dawcéw komérek rozrodczych,
zgodnie z zalgcznikiem II do dyrektywy 2006/17/WE,
jak i dla innych dawcow, zgodnie z zalgcznikiem II do tej

dyrektywy.

(2)  Z najnowszych dowodéw naukowych dostarczonych
przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) oraz z doswiadczenia wynikajacego
z praktyki wynika, Ze przy obecnym stanie wiedzy
naukowej bardzo trudno jest okresli¢ obszary wysokiej
zachorowalnosci w przypadku HTLV-I. Wymaganie to
nie jest zatem wprowadzane w jednolity sposéb.

(3)  ,Zachorowalno$¢” okresla czestotliwos$¢ wystepowania
nowych przypadkéw choroby lub stanu, natomiast ,cho-
robowo$¢” oznacza cze$¢ populacgji dotknieta dang
chorobg w okreslonym czasie. W praktyce dane doty-
czgce chorobowosci sa fatwiej dostgpne niz dane doty-
czace zachorowalnosci. Ponadto chorobowos¢ jest mier-
nikiem bardziej odpowiednim niz zachorowalno$¢ przy
ocenie skutkow spotecznych choroby przewleklej i ocenie
dalszych potrzeb. Nalezy zatem zastapi¢ odniesienia do
wysokiej zachorowalno$ci odniesieniami do wysokiej

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48.
() Dz.U. L 38 z 9.2.2006, s. 40.

chorobowosci, aby zapewni¢ bardziej spéjne wdrozenie
wymog6w badawczych zwigzanych z HTLV-I w poszcze-
g6lnych panstwach cztonkowskich.

(4)  Punkt 4.2 zalacznika III do dyrektywy 2006/17/WE
przewiduje, ze prébki krwi musza by¢ pobrane w czasie
kazdego pobierania, zar6wno w przypadku dawstwa
partnerskiego (nie do bezposredniego uzycia), jak
i dawstwa komorek rozrodczych przez osoby inne niz
partnerzy.

(5 W odniesieniu do dawstwa partnerskiego komorek
rozrodczych, z najnowszych dowodéw naukowych
wynika, ze wymoég przeprowadzania badan w stalych
odstepach czasowych, do maksimum 24 miesigcy, nie
zmniejszylby poziomu bezpieczenstwa danych komorek,
pod warunkiem zapewnienia odpowiednich systeméw
bezpieczenistwa i jakosci w bankach tkanek wykorzystu-
jacych techniki rozrodu wspomaganego medycznie,
zgodnie z art. 16 dyrektywy 2004/23/WE. W tych odste-
pach czasu mozna polega¢ na wynikach poprzednich
badan przeprowadzonych u tego samego dawcy.

(6)  Badanie w czasie kazdego pobierania nie poprawia
bezpieczefistwa komoérek rozrodczych w  przypadku
dawstwa miedzy partnerami, a z do$wiadczenia wynika-
jacego z praktyki wynika, ze wymdg ten jest kosztowny
i ucigzliwy zaréwno dla pacjentéw, jak i systeméw opieki
zdrowotnej. Aby dziala¢ w sposéb bardziej proporcjo-
nalny do zalozonego celu w zakresie bezpieczenistwa,
wskazane jest zatem, aby pozwoli¢ panstwom cztonkow-
skim, by wymagaly badania w stalych odstgpach czasu,
ktére moga okre§li¢ do maksymalnie 24 miesiecy,
zamiast badania w czasie kazdego pobierania.

7 Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art. 29
dyrektywy 2004/23|WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgcznikach 11 i 1T do dyrektywy 2006/17/WE wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 17 czerwca
2014 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw.
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Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie- Artykut 4
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafstwa czlonkowskie.

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2012 r.

Artykut 3 W imieniu Komisji
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej José Manuel BARROSO
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Przewodniczgcy
ZALACZNIK

W zalgcznikach II i Il do dyrektywy 2006/17/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w zalaczniku II pkt 1.2 otrzymuje brzmienie:

,1.2. Badaniom na obecno$¢ przeciwciat HTLV-I poddaje si¢ dawcéw mieszkajacych na obszarach o wysokiej choro-
bowosci lub pochodzacych z takich obszaréw, lub ktdrych partnerzy seksualni badz rodzice pochodzg z takich
obszar6w”;

2) w zalaczniku III wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) punkt 2.4 otrzymuje brzmienie:
,2.4. Badaniom na obecnos§¢ przeciwcial HTLV-I poddaje si¢ dawcow mieszkajacych na obszarach o wysokiej
chorobowosci lub pochodzgcych z takich obszaréw, lub ktérych partnerzy seksualni badZ rodzice pochodza
z takich obszaréw”;

b) punkt 3.3 otrzymuje brzmienie:

,3.3. Badaniom na obecno$¢ przeciwcial HTLV-I poddaje si¢ dawcéw mieszkajacych na obszarach o wysokiej
chorobowosci lub pochodzacych z takich obszaréw, lub ktérych partnerzy seksualni badZ rodzice pochodza
z takich obszaréw”;

¢) punkt 4.2 otrzymuje brzmienie:

»4.2. W przypadku dawstwa przez osoby inne niz partnerzy, probki krwi musza by¢ pobrane w czasie kazdego
pobierania.

W przypadku dawstwa przez partneréw (nie do bezposredniego uzycia), probki krwi musza by¢ pobrane
w terminie trzech miesiecy przed pierwszym oddaniem krwi. W przypadku dalszego dawstwa partnerskiego
przez tego samego dawce, musza by¢ pobrane kolejne probki krwi zgodnie z prawodawstwem krajowym,
lecz nie pdézniej niz 24 miesigce od wczedniejszego pobrania probek.”.
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