LT

* K

* %
%

3 EUROPOS
*a KOMISIJA

Briuselis, 2015 03 10
COM(2015) 123 final

KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél vadovaujantis 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2010/53/ES dél transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos standarty
nustatymo 24 straipsniu Komisijai suteikty jgaliojimy priimti deleguotuosius aktus
igyvendinimo
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1. Ivadas

2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES dél transplantacijai
skirty zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo' nustatytos taisyklés zmogaus
organy (toliau — organy), skirty transplantacijai | zmogaus kiing, kokybés ir saugos
standartams ir auk§tam Zmoniy sveikatos apsaugos lygiui uztikrinti.

Direktyvos 7 straipsnio 1 dalimi nustatyta, kad organai ir jy donorai prie§ transplantacijg turi
buti apibiidinti surenkant visg direktyvos priede nurodyta informacijg. Priedo A dalyje
nustatyti biitiniausi duomenys, kurie vadovaujantis 7 straipsniu turi biiti surinkti visais
donorystés atvejais. Priedo B dalyje nustatyti papildomi duomenys, kurie renkami papildomai,
remiantis mediky komandos sprendimu, atsizvelgiant j galimybes gauti tokig informacijg bei |
konkretaus atvejo aplinkybes.

2. Teisinis pagrindas

Direktyvos 24 straipsniu Komisija jgaliojama pagal konkrecias salygas priimti deleguotuosius
aktus, kad:

a) papildyty arba i§ dalies pakeisty priedo A dalyje nurodytus biitiniausius duomenis tais
iSimtiniais atvejais, kai tai galima pateisinti rimta rizika zmogaus sveikatai, kuri
pripazjstama rimta remiantis mokslo pazanga;

b) papildyty arba i§ dalies pakeisty priedo B dalyje nurodytus papildomus duomenis,
sickdama atsizvelgti | mokslo pazangg ir tarptautinj darba, atlikta transplantacijai
skirty organy kokybés ir saugos srityje.

25 straipsnio 1 dalimi Komisijai penkeriy mety laikotarpiui nuo 2010 m. rugpjucio 27 d.
suteikiami 24 straipsnyje nurodyti deleguotieji jgaliojimai ir reikalaujama, kad ne véliau kaip
likus SeSiems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengty su tuo
susijusig ataskaitg. Jgaliojimy delegavimas automatiSkai pratesiamas tokios pacios trukmés
laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas ar Taryba ji atSaukia pagal
26 straipsnj. Procediira, kuria turi biti vadovaujamasi prieStaravimy atveju, nustatyta 27
straipsnyje, o galimybé¢ priimti deleguotuosius aktus skubos tvarka numatyta 28 straipsnyje.

3. Naudojimasis jgaliojimais
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Komisija dar nepasinaudojo pagal 24 straipsnj suteiktais jgaliojimais.

2011 m. rugs¢jo 26 d. Komisija susauké eksperty grupés, sudarytos i§ valstybiy nariy organy
donorystés ir transplantacijos srities eksperty, susitikimg. Po diskusijy Siame susitikime ir
remdamasi grupés bendru sutarimu priimta nuomone Komisija padaré¢ iSvada, kad Direktyvos
2010/53/ES priede apibrézto duomeny rinkinio turinys pakankamai iSsamus, kad biity
uztikrinti atitinkami kokybés ir saugos standartai, ir atitinka dabarting valstybiy nariy
kliniking praktika. Ekspertai taip pat iSreiské norag toliau dirbti su papildomy duomeny
rinkinio turiniu per savanoriskus projektus ir gaires, pavyzdziui, mokslo draugijose, Europos
organy mainy organizacijose ir ES finansuojamuose projektuose.

Po Sio susitikimo Komisija padaré iSvada, kad tame etape neturéty biiti naudojamasi
deleguotaisiais jgaliojimais, nes néra konkretaus papildomy duomeny poreikio jau
apibréztuose duomenyse. Komisija jvertino, kad pagrindinis prioritetas buvo teisingai ir laiku
] nacionaling teis¢ perkelti ir jgyvendinti visus Direktyvoje 2010/53/ES, jskaitant jos prieda,
nustatytus reikalavimus. Komisija jvertino priedo turinj kaip pakankamai i§samy ir atitinkantj
medicining praktika ir mokslo pazangg transplantacijos srityje. Be to, Komisija ES
finansavimu per ES Sveikatos programg gal¢jo ir tebegali paremti organy ir donory
apibiidinimo srities valstybiy nariy bendradarbiavimg ES finansuojamuose projekty
COORENOR (2010-2012 m.) ir FOEDUS (2013-2016 m.) darbo paketuose.

4. ISvada

Komisijos nuomone, Direktyvos 2010/53/ES 24 straipsniu suteikti jgaliojimai turéty likti
galioti.

Transplantacijos medicina greitai tobuléja. Todél dél medicinos praktikos ir mokslo pazangos
gali tekti pritaikyti organy ir donory apibiidinimo duomenis, pavyzdziui, jtraukiant bandymus,
kurie anks¢iau nebuvo jmanomi pakankamai stambiu mastu, kad buty galima juos jtraukti
privalomai. Toks poreikis taip pat gali kilti nepaprastosios padéties atveju, atsiradus naujam
rimtam pavojui zmoniy sveikatai (24 straipsnio a punktas), kai Komisijai gali tekti priimti
deleguotuosius aktus pagal skubos procediirg, vadovaujantis direktyvos 28 straipsniu.

Be to, 2016 m. bus baigtas ES finansuojamas projektas FOEDUS ir bus parengtos gairés bei
tolesnés bendros pozicijos dél organy ir donory apibidinimo. Tai taip pat padés Komisijai
jvertinti biitinybe keisti Direktyvos 2010/53/ES prieda.



