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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA 2012/39/ES
(2012. gada 26. novembris),

ar ko groza Direktivu 2006/17/EK par noteiktam tehniskajam prasibam cilvéka audu un Sinu
testéSanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISJJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Direktivu 2004/23/EK par kvalitates un drosibas stan-
dartu noteikSanu cilveka audu un $inu ziedoSanai, ieguvei,
testésanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatisa-
nai (!) un jo Ipadi tas 28. panta e) punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas 2006. gada 8. februara Direktiva 2006/17|EK,
ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2004/23[EK par noteiktam tehniskajam prasibam cilveka
audu un Stnu ziedo3anai, ieguvei un testéSanai (3),
paredz, ka HTLV-I antivielu testéSana javeic donoriem,
kas dzivo vai ir dzivojusi vietas, kur ir licla saslimstiba,
kuru seksualie partneri vai ari kuru vecaki ir dzivojusi
§adas vietas. Minéta testéSana javeic ka reproduktivo
$anu donoriem saskana ar Direktivas 2006/17/EK III
pielikumu, ta citiem donoriem saskanpa ar minétas direk-
tivas 1T pielikumu.

(2)  Saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem datiem, ko iesnie-
dzis Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs
(ECDC), un praktisko izmégindgjumu pieredzi, nemot
véra pasreizjas zinatnes atzinas, ir loti griti noteikt,
kas ir vieta, kur ir liela saslimstiba ar HTLV-I virusu.
Lidz ar to §I testéSanas prasiba nav Istenota vienoti.

(3)  “Saslimstiba” nosaka jaunu slimibas gadjjumu vai vese-
libas stavoklu daudzumu, bet “izplatiba” ir attiecigaja
laika ar minéto slimibu inficgjusos iedzivotdju ipatsvars.
Praksé par izplatibu ir vairak datu neka par saslimstibu.
Turklat dati par izplatibu ir precizaki neka par saslim-
stibu, lai noteiktu hroniskas slimibas ietekmi kopiena un
lai noteiktu turpmakas vajadzibas. Lidz ar to ir lietderigi
aizstat atsauces attieciba uz lielu saslimstibu ar atsaucém
par lielu izplatibu, lai nodro$inatu vienotaku HTLV-I
testéSanas prasibu istenoSanu dalibvalstis.

() OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.
() OV L 38, 9.2.2006., 40. Ipp.

(4)  Direktivas 2006/17EK III pielikuma 4.2. punkts paredz,
ka asins paraugus nem katras ziedosanas laika, kad repro-
duktivas $itinas ziedo partneris (nav paredzéts tiesai
izmanto$anai) un persona, kas nav partneris.

(5)  Ciktal tas attiecas uz partnera reproduktivo $inu ziedo-
$anu, jaunakie zinatniskie dati liecina, ka prasita testéSana
noteikta laika intervala, kas neparsniedz 24 meénesus,
nemazinatu attiecigo $tnu drosibu, kameér vien audu
centros, kuros veic medicinisko apauglosanu, ir drosibas
un kvalitates nodrosinasanas sistémas saskana ar Direk-
tivas 2004/23/EK 16. pantu. Var palauties uz ieprieksgja
testa rezultatiem, kas veikts tam pasam donoram miné-
tajos laika intervalos.

(6)  Ta ka katras ziedoSanas laika veikta testéSana nevairo
partneru ziedoto reproduktivo $inu drosibu, balstoties
uz praktisko izméginajumu pieredzi, §1 prasiba saistita
ar augstam izmaksam un ir apgriitinosa gan pacientiem,
gan veselibas apriipes sistémam. Lai rikotos saskapotak
attieciba uz sasniedzamo droSibas mérki, ir lietderigi
dalibvalstim laut pieprasit testéSanu noteiktos laika inter-
valos, ko tas var noteikt lidz 24 ménesiem, nevis ikreiz,
kad tiek veikts ziedojums.

(7)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi atbilstodi Direktivas 2004/23/EK 29.
pantam izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2006/17EK II un IIT pielikumu groza saskana ar 3is
direktivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz
2014. gada 17. junijam. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamu
minéto noteikumu tekstu.
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Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci 4. pants
uz $o direktivu vai §adu atsauci pievieno to oficialajai publika- § direktiva i adreséta dalibvalst
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce. 1 direktiva ir adrescta dalibvalstim.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zindmus savu tiesibu aktu

galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas § Briselg, 2012. gada 26. novembri
direktiva.
3. pants Komisijas varda —
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas prickssedetajs
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest. José Manuel BARROSO
PIELIKUMS

Direktivas 2006/17/EK II un III pielikumu groza 3adi:
1) direktivas II pielikuma 1.2. punktu aizstaj ar $adu:

“1.2. HTLV-I antivielu testé$ana javeic donoriem, kas dzivo vai ir dzivojusi vietas, kur virusa izplatiba ir liela, kuru
seksualie partneri ir dzivojusi $adas vietas vai ari kuru vecaki ir dzivojusi $adas vietas.”;

2) direktivas III pielikumu groza $adi:
a) pielikuma 2.4. punktu aizstaj ar $adu:

“2.4. HTLV-I antivielu testéana javeic donoriem, kas dzivo vai ir dzivojusi vietas, kur virusa izplatiba ir liela, kuru
seksualie partneri ir dzivojusi §adas vietas vai ari kuru vecaki ir dzivojusi sadas vietas.”;

b) pielikuma 3.3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.3. HTLV-I antivielu testéSana javeic donoriem, kas dzivo vai ir dzivojusi vietas, kur virusa izplatiba ir liela, kuru
seksualie partneri ir dzivojusi $adas vietas vai ari kuru vecaki ir dzivojusi $adas vietas.”;

¢) pielikuma 4.2. punktu aizstaj ar 3adu:
“4.2. Asins paraugi janem katras ziedo3anas laika, ko veic citas personas, nevis partneri.

Partnera ziedojumam (nav paredzéts tieSai izmantoSanai) asins paraugus nem tris ménesu laika pirms pirma
ziedojuma. Turpmakiem ta pasa partnera ziedojumiem asins paraugus nem atbilstigi valsts likumdosanai, bet
ne velak ka 24 ménesus péc pédejas parauga nemsanas.”
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