L 327/24

Europeiska unionens officiella tidning

27.11.2012

DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/39/EU

av den 26 november 2012

om indring av direktiv 2006/17/EG vad giller vissa tekniska krav for kontroll av minskliga
vivnader och celler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23[EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vavnader och celler (!), sdrskilt artikel 28 e, och

av foljande skal:

(1)  Enligt kommissionens direktiv 2006/17/EG av den
8 februari 2006 om genomforande av Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 2004/23/EG ndr det giller vissa
tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll
av maénskliga vdvnader och celler (3) krdvs att testning
med avseende pd antikroppar mot HTLV I ska goras pa
givare som lever i eller kommer frdn hogriskomriden,
dvs. omraden med hog incidens, eller vars sexualpartner
eller fordldrar kommer frdn dessa omrdden. Denna test-
ning 4r obligatorisk bade for givare av konsceller, i en-
lighet med bilaga I till direktiv 2006/17/EG, och for
andra givare, i enlighet med bilaga II till det direktivet.

(2)  Nya vetenskapliga ron fran Europeiska centrumet for fo-
rebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och prak-
tiska erfarenheter har visat att det i dagens kunskapsldge
ar mycket svért att faststilla vad som ar ett omrdde med
hog incidens av HTLV I Kraven pa testning genomfors
darfor inte pa ett enhetligt sitt.

(3)  Incidens anger antalet nya fall av en sjukdom eller ett
tillstdnd, medan prevalens anger andelen av en befolkning
som har en viss sjukdom vid en viss tidpunkt. I praktiken
ar uppgifter om prevalens mer tillgdngliga dn uppgifter
om incidens. Prevalensen dr dessutom ett mer relevant
matt dn incidens for att bedoma vilken effekt en kronisk
sjukdom har i ett samhille och for att bedoma de efter-
foljande behoven. Hanvisningar till hog incidens bor dar-
for ersittas med hanvisningar till hog prevalens for att
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sikerstilla ett mer konsekvent genomférande av kraven
pa testning med avseende pd HTLV I i de olika medlems-
staterna.

(4)  Enligt punkt 4.2 i bilaga I dll direktiv 2006/17/EG
kravs att blodprover ska tas i samband med varje dona-
tion av konsceller, bdde vid partnerdonation (inte for
direkt anvdndning) och vid donation fran annan person
an partnern.

(5)  Nar det giller partnerdonation av konsceller har nya ve-
tenskapliga ron visat att krav pd testning vid bestimda
tidsintervall upp till hogst 24 manader inte skulle minska
de berorda cellernas sikerhetsnivd sd linge limpliga si-
kerhets- och kvalitetssystem enligt artikel 16 i direktiv
2004/23[EG tillimpas vid de vivnadsinrittningar som
utfor assisterad reproduktionsteknik. Under dessa tids-
intervall fir man utnyttja resultaten frdn tidigare test
som utforts pa samma donator.

(6)  Testning i samband med varje donation forbattrar inte
sikerheten hos de reproduktiva celler som doneras mel-
lan partnerna och praktiska erfarenheter visar att detta
krav dr kostsamt och besvirligt for bade patienter och
hilso- och sjukvérdssystem. For att uppnd sikerhets-
mélen pa ett mer proportionerligt sitt bor medlemssta-
terna darfor kunna kriva testning vid bestimda tidsinter-
vall som de sjilva kan faststilla, dock hogst pd 24 ma-
nader, i stillet for i samband med varje donation.

(7)  De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frén den kommitté som inrittats genom
artikel 29 i direktiv 2004/23/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II och III till direktiv 2006/17/EG ska dndras i enlig-
het med bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 17 juni 2014 sitta i kraft
de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for att folja
detta direktiv. De ska till kommissionen genast overlimna tex-
ten till dessa bestimmelser.
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Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla Artikel 4
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Utfdrdat i Bryssel den 26 november 2012.

Artikel 3 Pd kommissionens vignar
Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det José Manuel BARROSO
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Ordférande
BILAGA

Bilagorna II och III till direktiv 2006/17/EG ska dndras pa foljande stt:
1. Punkt 1.2 i bilaga II ska ersdttas med foljande:

1.2 Testning med avseende pd antikroppar mot HTLV I ska goras pd givare som lever i eller kommer fran hog-
prevalensomraden eller vars sexualpartner eller forildrar kommer fran dessa omrdden.”

2. Bilaga IIl ska dndras pa foljande sitt:

Punkt 2.4 ska ersittas med foljande:

&

2.4 Testning med avseende pa antikroppar mot HTLV I ska goras pd givare som lever i eller kommer fran
hogprevalensomraden eller vars sexualpartner eller foraldrar kommer fran dessa omraden.”

b) Punkt 3.3 ska ersittas med foljande:

3.3 Testning med avseende pa antikroppar mot HTLV I ska goras pa givare som lever i eller kommer fran
hogprevalensomraden eller vars sexualpartner eller fordldrar kommer fran dessa omraden.”

¢) Punkt 4.2 ska ersittas med foljande:
4.2 Vid donation frén annan person dn partnern ska blodprover tas i samband med varje donation.
Vid donation frdn partnern (inte for direkt anvandning) ska blodprover tas inom tre méanader fore den forsta

donationen. Vid ytterligare partnerdonationer fran samma givare ska ytterligare blodprover tas i enlighet med
nationell lagstiftning, men hogst 24 manader efter den foregdende provtagningen.”
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