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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/39/EU
af 26. november 2012

om andring af direktiv 2006/17/EF for si vidt angdr visse tekniske krav til testning af humane veev
og celler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23[EF af 31. marts 2004 om fastsxttelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning,
behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane
vaev og celler (1), serlig artikel 28, stk. 1, litra ), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til Kommissionens direktiv 2006/17[EF af
8. februar 2006 om gennemforelse af Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2004/23/EF for si vidt angdr visse
tekniske krav til donation, udtagning og testning af
humane vev og celler (3) skal donorer, der bor i eller
kommer fra hejincidensomrader, har seksualpartnere,
der kommer fra sddanne omrédder, eller er bern af
foraeldre, der kommer fra sidanne omrider, testes for
antistoffer mod HTLV-L. Denne testning er pdkrevet
bade for donorer af kensceller, jf. bilag III til direktiv
2006/17[EF, og for andre donorer, jf. bilag II til
navnte direktiv.

(2)  Videnskabelige resultater af nyere dato tilvejebragt af Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) og praktiske erfaringer har vist, at det
er meget vanskeligt — med det nuvarende videnskabe-
lige vidensniveau — at fastsld, hvad et HTLV-I-hgjinci-
densomrade er. Testkravet gennemfores sdledes ikke pé
ensartet vis.

(3)  »Incidensen« er et mél for hyppigheden af nye tilfelde af
en sygdom eller en tilstand, mens »pravalensen« er den
andel af en population, der er ramt af en bestemt
sygdom pé et bestemt tidspunkt. I praksis er pravalens-
data lettere tilgeengelige end data om incidens. Pravalens
er desuden en mere relevant malestok end incidens til
vurdering af konsekvenserne af en kronisk sygdom i et
samfund og til vurdering af de efterfolgende behov.
Henvisningerne til hgj incidens ber derfor erstattes af
henvisninger til hej prevalens for at sikre en mere
ensartet gennemforelse af kravene vedrerende HTLV-I-
testning i medlemsstaterne.
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(4) T henhold til punkt 4.2 i bilag III til direktiv 2006/17/EF
skal blodprever udtages pa tidspunktet for hver enkelt
donation, bdde ved partnerdonation (ikke til direkte
anvendelse) og ved donation af kensceller mellem
andre end partnere.

(5)  Hvad angdr partnerdonation af kensceller har nyere
videnskabelig dokumentation vist, at krav om testning
med faste tidsintervaller pd op til 24 mdneder ikke ville
forringe sikkerhedsniveauet for de pdgaldende celler, sa
leenge veevscentre, der anvender assisteret reproduktions-
teknologi, har etableret passende sikkerheds- og kvalitets-
systemer i overensstemmelse med artikel 16 i direktiv
2004/23EF. Med disse tidsintervaller er det muligt at
forlade sig pd resultaterne af den foregdende test, som
er udfert pd samme donor.

(6)  Mens testning i forbindelse med hver enkelt donation
ikke forbedrer sikkerheden ved donation af kensceller
mellem partnere, viser praktiske erfaringer, at dette krav
er omkostningskravende og besverligt for bade patienter
og sundhedssystemer. For at sikre, at foranstaltningerne
pa dette omrdde i hejere grad stir i forhold til sikker-
hedsméls@tningen, ber det derfor vere muligt for
medlemsstaterne at operere med krav om, at testning
foretages med faste tidsintervaller, som de selv fastsatter,
pd op til 24 méneder i stedet for ved hver enkelt dona-
tion.

(7)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 29
i direktiv 2004/23/EF —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag II og III til direktiv 2006/17[EF @ndres som angivet i
bilaget til nervarende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 17. juni 2014. De tilsender straks Kommissionen disse love
og bestemmelser.
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Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en Artikel 4
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Udferdiget i Bruxelles, den 26. november 2012.

Artikel 3 Pd Kommissionens vegne
Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggo- José Manuel BARROSO
relsen i Den Europeiske Unions Tidende. Formand
BILAG

I bilag IT og III til direktiv 2006/17[EF foretages folgende sendringer:
1) I bilag II affattes punkt 1.2 saledes:

»1.2. Donorer, der bor i eller kommer fra omrdder med hej preevalens, har seksualpartnere, der kommer fra sddanne
omrader, eller er born af foreldre, der kommer fra sidanne omrader, testes for antistoffer mod HTLV-L.«

2) Bilag III @ndres séledes:
a) Punkt 2.4 affattes saledes:

»2.4. Donorer, der bor i eller kommer fra omradder med hgj pravalens, har seksualpartnere, der kommer fra
sddanne omrdder, eller er born af foreldre, der kommer fra sddanne omrader, testes for antistoffer mod
HTLV-lL«

b) Punkt 3.3 affattes séledes:

»3.3. Donorer, der bor i eller kommer fra omrader med hgj pravalens, har seksualpartnere, der kommer fra
sddanne omrader, eller er born af foreldre, der kommer fra sddanne omrader, testes for antistoffer mod
HTLV-L«

¢) Punkt 4.2 affattes saledes:

»4.2. 1 forbindelse med donationer fra andre end partnere udtages der blodprever pa tidspunktet for hver enkelt
donation.

Ved donation mellem partnere (ikke til direkte anvendelse) udtages der blodprever inden for tre maneder for
den forste donation. Ved yderligere partnerdonationer fra samme donor skal der udtages yderligere blod-
prover i henhold til national lovgivning, dog ikke senere end 24 méneder efter den foregdende proveud-
tagning.«
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