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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2012/39/EU,

annettu 26 piivini marraskuuta 2012,

direktiivin 2006/17|EY muuttamisesta ihmiskudosten ja -solujen testausta koskevien tiettyjen
teknisten vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa, testausta, kasittelyd, sailomistd, sdilytystd ja jakelua kos-
kevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 péi-
vand maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23[EY (') ja erityisesti sen 28 artiklan e
alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston  direktiivin
2004/23(EY tdytintoonpanosta ihmiskudosten ja -solujen
luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen
teknisten vaatimusten osalta 8 pdivdnd helmikuuta 2006
annetussa komission direktiivissi 2006/17[EY (?) edelly-
tetddn, ettd HTLV-I-vasta-ainetutkimukset on tehtivi luo-
vuttajille, jotka asuvat alueilla tai tulevat alueilta, joilla
taudin esiintyvyys on korkea (englanninkielisessd toisin-
nossa “high-incidence areas” eli korkean ilmaantuvuuden
alueet), tai joiden seksikumppanit tai vanhemmat tulevat
kyseisiltd alueilta. Taté testausta edellytetddn sekd sukuso-
lujen luovuttajilta direktiivin 2006/17/EY liitteen III mu-
kaisesti ettd muilta luovuttajilta kyseisen direktiivin liit-
teen II mukaisesti.

(2)  Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskuksen tuore
tieteellinen ndytto ja kdytinnon kokemus ovat osoitta-
neet, ettd nykyisen tieteellisen tietimyksen pohjalta on
hyvin vaikea maarittdd, mikd on HTLV-I:n kannalta kor-
kean ilmaantuvuuden alue. Titd testausvaatimusta ei ndin
ollen ole pantu tdytintoon yhdenmukaisella tavalla.

(3) "Ilmaantuvuus” osoittaa uusien tautitapausten mairén,
kun taas "esiintyvyys” osoittaa sen, kuinka suurella osasta
videstod on tietty tauti jonakin ajankohtana. Kdytinnossd
esiintyvyystietoja on enemmadn saatavilla kuin ilmaantu-
vuustietoja. Esiintyvyys on lisaksi ilmaantuvuutta parempi
mittari silloin, kun arvioidaan kroonisen sairauden vaiku-
tusta yhteisoon ja myohempid tarpeita. Sen vuoksi on
asianmukaista korvata englanninkielisessd toisinnossa
viittaukset termiin “high-incidence” viittauksilla termiin
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“high-prevalence”, jotta varmistetaan HTLV-L:td koskevien
testausvaatimusten johdonmukaisempi tdytintoonpano
kaikissa jasenvaltioissa.

(4)  Direktiivin 2006/17[EY liitteessd III olevassa 4.2 koh-
dassa edellytetddn, ettd verindytteet on otettava kunkin
luovutuksen ajankohtana olipa sitten kyse puolisoiden
vilisestd (muuta kuin valitontd kadytt6d varten) tai muusta
kuin puolisoiden vilisestd sukusolujen luovutuksesta.

(5)  Mitd tulee puolisoiden viliseen sukusolujen luovuttami-
seen, viimeaikainen tieteellinen nayttd on osoittanut, ettd
testauksen edellyttdiminen sddnnollisesti, enintddn 24
kuukauden viliajoin ei heikenni kyseisten solujen turval-
lisuuden tasoa, kunhan asianmukaiset turvallisuus- ja laa-
tujdrjestelmdt ovat kdytossd avustetun lisddntymisen tek-
nologiaa  kayttdvissd  kudoslaitoksissa  direktiivin
2004/23/EY 16 artiklan mukaisesti. Testauskertojen vili-
aikoina voidaan luottaa samalle luovuttajalle tehdyn edel-
lisen testauksen tuloksiin.

(6)  Testaus kunkin luovutuskerran yhteydessd ei paranna
puolisoiden vililld luovutettujen sukusolujen turvallisuut-
ta, ja kdytinnon kokemus osoittaa, ettd timd vaatimus on
kallis ja vaivalloinen niin potilaiden kuin terveydenhuol-
tojarjestelmienkin kannalta. Jotta voitaisiin toimia tavalla,
joka paremmin vastaa titd turvallisuustavoitetta, on ti-
min vuoksi aiheellista sallia, ettd jisenvaltiot voivat vaatia
testausta kunkin luovutuskerran sijasta sadnnollisin valia-
join niin, ettd testauskertojen véli on enintddn 24 kuu-
kautta.

(7)  Téssd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2004/23EY 29 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2006/17/EY liitteet II ja III timén direktii-
vin liitteen mukaisesti.

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttaimat lait, asetukset ja hallinnolliset mairaykset
voimaan viimeistddn 17 pdivdnd kesikuuta 2014. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nima saannokset.
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Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai niithin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

LIITE

Muutetaan direktiivin 2006/17/EY liitteet II ja III seuraavasti:

1) Korvataan liitteessd Il oleva 1.2 kohta seuraavasti:
(Tdmd muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.)
2) Muutetaan liite I seuraavasti:
a) Korvataan 2.4 kohta seuraavasti:
(Tdmd muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.)
b) Korvataan 3.3 kohta seuraavasti:
(Tdmd muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.)

¢) Korvataan 4.2 kohta seuraavasti:

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 26 pdivind marraskuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO

4.2 Kun on kyse muusta kuin puolisoiden vilisestd luovutuksesta, verindytteet on otettava kunkin luovutuksen

ajankohtana.

Kun on kyse puolisoiden vilisestd luovutuksesta (muuta kuin valitontd kadyttod varten), verindytteet on
otettava aikaisintaan kolme kuukautta ennen ensimmdistd luovutusta. Mychemmissd puolisoiden valisissd
luovutuksissa, kun luovuttaja on sama, verindytteet on otettava kansallisen lainsdddannon mukaisesti, kuiten-
kin enintddn 24 kuukauden kuluttua edellisestd ndytteenotosta.”
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