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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2012/39/EU
ze dne 26. listopadu 2012,

kterou se méni smérnice 2006/17/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na vySetfovini
lidskych tkdni a bunék

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/23[ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vysetiovani, zpra-
covani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani
a bunék (1), a zejména na ¢l. 28 pism. e) uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1) Smérnice Komise 2006/17[ES ze dne 8. tnora 2006,
kterou se provddi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/23/ES, pokud jde o ur¢ité technické poza-
davky na darovini, opatfovdni a vySetfovani lidskych
tkdni a bunék (%), vyzaduje provedeni vysetfeni na proti-
latku proti HTLV-I u ddrch, ktefi ziji v oblastech
s vysokou incidenci nemoci nebo z nich pochdzeji,
nebo u ddrct, ktefi maji sexudlni partnery pochdzejici
z téchto oblasti, ¢i u ddrcti, jejichz rodice pochdzeji
z téchto oblasti. Toto vysetfeni je pozadovdno jak
u ddrct reprodukénich bunék, v souladu s piilohou III
smérnice 2006/17/ES, tak u ostatnich ddrcti, v souladu
s piilohou II uvedené smérnice.

(2)  Nejnovgjsi védecké dikazy poskytnuté Evropskym stie-
diskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a prak-
tické zkuSenosti prokdzaly, ze pi souCasném stavu
védeckych poznatkd je velmi obtizné stanovit, co je
oblast s vysokou incidenci HTLV-L. Tento pozadavek na
vySetfovani tedy neni provddén jednotnym zptsobem.

)  ,Incidence* méf miru vyskytu novych piipadd urcité
nemoci nebo stavu, zatimco ,prevalence” je podil popu-
lace, ktery je v uritém okamziku postizen urcitou
nemoci. V praxi jsou tdaje tykajici se prevalence dostup-
ng$i nez udaje tykajici se incidence. Kromé toho je
prevalence vhodnéjsim méfitkem nez incidence, pokud
jde o posouzeni dopadu chronického onemocnéni
v ramci urcitého spolecenstvi a o posouzeni naslednych
potieb. Proto je vhodné nahradit odkazy na vysokou

(') Ut vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
() UF. vést. L 38, 9.2.2006, s. 40.

incidenci odkazy na vysokou prevalenci, aby se zajistilo
jednotngjsi provadéni pozadavki na vySetfovani HTLV-I
ve viech ¢lenskych statech.

(49 Bod 4.2 piilohy III smérnice 2006/17[ES vyzaduje odbér
krevnich vzorkd v dobé kazdého darovani reprodukénich
bunék, a to jak u darovani mezi partnery (pokud nejde
o pfimé pouziti), tak u jiného darovdni nez mezi part-
nery.

(5)  Pokud jde o darovani reprodukénich bunék mezi part-
nery, nejnovéjsi védecké dikazy prokdzaly, ze pozadovat
vySetfeni v pevnych Casovych intervalech nepfesahujicich
24 mésicti nesnizi Groven bezpecnosti dotéenych bunék,
pokud jsou v tkanovych zafizenich pouzivajicich techno-
logii asistované reprodukce zavedeny vhodné systémy
bezpecnosti a jakosti, a to v souladu s ¢lankem 16 smér-
nice 2004/23[ES. Béhem téchto casovych intervald lze
pouzit vysledky pfedchozich vysetieni provedenych u stej-
ného darce.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze vySetfeni pii kazdém darovani
nezlepsi bezpecnost reprodukénich bunék darovanych
mezi partnery, praktické zkuSenosti prokdzaly, Ze tento
pozadavek je ndkladny a ndro¢ny jak pro pacienty, tak
pro systémy zdravotni péce. Ma-li se dosdhnout cile
v otdzce bezpenosti bunék piiméfenéjsim zplisobem,
bylo by vhodné umoznit clenskym stitim vyzadovat
vysetfeni v pevnych casovych intervalech neptesahujicich
24 mésica, které by nahradilo vysetfeni pii kazdém daro-
véni.

(7)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného ¢clankem 29 smérnice
2004/23/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Piilohy II a III smérnice 2006/17/ES se méni v souladu
s piilohou této smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 17. Cervna
2014. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.
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Tyto predpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na Cldnek 4
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich e ) .
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty. Tato smémice je urlena Clenskym statdm.
2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-

rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti V Bruselu dne 26. listopadu 2012.

této smérnice.

Cldnek 3 Za Komisi
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni José Manuel BARROSO
v Utednim véstniku Evropské unie. predseda
PRILOHA

Piilohy 1I a Il smérnice 2006/17/ES se méni takto:
(1) V priloze Il se bod 1.2 nahrazuje timto:

,1.2 VySetfeni na protildtku proti HTLV-I musi byt provedena u ddrc, kteff Ziji v oblastech s vysokou prevalenci
nebo z nich pochdzeji, nebo u dércti, ktefi maji sexudlni partnery pochdzejici z téchto oblasti, ¢i u ddrcd, jejichz
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rodi¢e pochdzeji z téchto oblasti.
(2) Piiloha III se méni takto:
a) Bod 2.4 se nahrazuje timto:

,2.4 Vysetfeni na protilatku proti HTLV-I musi byt provedena u dérct, ktef{ Ziji v oblastech s vysokou prevalenci
nebo z nich pochazeji, nebo u darcd, ktefi maji sexudlni partnery pochdzejici z téchto oblasti, ¢i u darct,
jejichz rodice pochdzeji z téchto oblasti.”

b) Bod 3.3 se nahrazuje timto:

,3.3 VySetfeni na protildtku proti HTLV-I musi byt provedena u dérct, ktef{ Ziji v oblastech s vysokou prevalenci
nebo z nich pochazeji, nebo u darcd, ktefi maji sexudlni partnery pochdzejici z téchto oblasti, ¢i u darct,
jejichz rodice pochazeji z téchto oblasti.”

¢) Bod 4.2 se nahrazuje timto:

,4.2 U jinych darovani nez mezi partnery musi byt krevni vzorky odebrany v dobé kazdého darovani.

U darovani mezi partnery (pokud nejde o pfimé pouziti) musi byt krevni vzorky odebrany béhem ti mésicii
pied prvnim darovanim. U dalsich darovdni mezi partnery od stejného ddrce musi byt dali krevni vzorky

odebrény v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi ptedpisy, aviak nejpozdéji 24 mésict od piedchoziho odbéru
vzorkd.”
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