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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2012/39/EU
z 26. novembra 2012,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2006/17[ES, pokial ide o uréité technické poziadavky na
testovanie fudskych tkaniv a buniek

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/23[ES z 31. marca 2004 ustanovujicu normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovévani,
konzervovani, skladovani a distribticii Tudskych tkaniv
a buniek (!), a najmd na jej cldnok 28 pism. e),

kedZe:

(1)  V smernici Komisie 2006/17/ES z 8. februdra 2006,
ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2004/23[ES, pokial ide o urcité technické pozia-
davky na darcovstvo, odber a testovanie [udskych tkaniv
a buniek (%), sa pozaduje, aby sa testy na protildtky voci
HTLV-I vykonévali u darcov, ktori Zijii alebo pochddzajt
z oblasti s vysokym vyskytom tohto ochorenia, alebo
maja sexudlnych partnerov, ktori pochddzaji z tychto
oblasti, alebo ak darcovi rodi¢ia pochddzaji z tychto
oblasti. Toto testovanie sa pozaduje tak v pripade darcov
reprodukénych buniek v sdlade s prilohou III k smernici
2006/17[ES, ako aj v pripade inych darcov v sidlade s jej
prilohou IL

(2)  Najnovsie vedecké dokazy, ktoré poskytlo Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (European
Centre for Disease Prevention and Control — ECDC),
a praktické skasenosti preukdzali, Ze pri sGcasnom
stave vedeckych poznatkov je velmi zloZité stanovit, ¢o
je oblast s vysokym vyskytom HTLV-I. Tato poziadavka
na testovanie sa preto nevykondva jednotnym sposobom.

(3)  ,Incidencia® meria mieru vyskytu novych pripadov
choroby alebo stavu, zatial ¢o ,prevalencia“ je podiel
populdcie, ktord je v konkrétnom case zasiahnutd uritou
chorobou. V praxi st uddaje tykajice sa prevalencie
dostupnejie ako tdaje tykajiice sa incidencie. Okrem
toho je prevalencia vhodnej$im meradlom ako incidencia,
pokial ide o postidenie vplyvu chronickej choroby
v ramci komunity a o postdenie ndslednych potrieb.
Preto je vhodné nahradit odkazy na vysoki incidenciu
odkazmi na vysokd prevalenciu s cielom zabezpecit
jednotnejsie vykondvanie poZiadaviek na testovanie
HTLV-I vo vietkych clenskych statoch.

() U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48.
() U.v. EU L 38, 9.2.2006, s. 40.

(4)  V bode 4.2 prilohy III k smernici 2006/17/ES sa poza-
duje, aby sa krvné vzorky odoberali v case kazdého
darcovstva, aj v pripade partnerského darcovstva (nie
na priame pouzitie), ako aj v pripade darcovstva repro-
dukénych buniek od inych osob ako partnerov.

(5)  Pokial ide o partnerské darcovstvo reprodukénych
buniek, najnovsie vedecké dokazy preukdzali, Ze poza-
dovat testovanie v pevnych casovych intervaloch
v dlzke maximédlne 24 mesiacov by nezniZilo droven
bezpecnosti dotknutych buniek, ak st v tkanivovych
zariadeniach pouzivajtcich technoldgiu asistovanej repro-
dukcie zavedené vhodné systémy bezpecnosti a kvality
v stlade s ¢lankom 16 smernice 2004/23[ES. Pocas
tychto casovych intervalov mozno pouzit vysledky pred-
chadzajicich testov uskuto¢nenych u rovnakého darcu.

(6)  Vzhladom na to, Ze testovanie pri kazdom darcovstve
nezlepsi bezpecnost reprodukénych buniek darovanych
medzi partnermi, praktické skisenosti ukazujd, Ze tdto
poziadavka je ndkladnd a ndro¢nd tak pre pacientov,
ako aj pre systémy zdravotnej starostlivosti. Aby sa
konalo primeranejsim sposobom, pokial ide o sledovany
ciel bezpecnosti, je preto vhodné umoznit clenskym
Statom vyzadovat testovanie v pevnych ¢asovych interva-
loch, ktorych dfzku mézu stanovit maximalne na 24
mesiacov, namiesto testovania pri kazdom darcovstve.

(7)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sulade so
stanoviskom vyboru zriadeného clankom 29 smernice
2004/23[ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Prilohy Il a Il k smernici 2006/17/ES sa menia a dopliiaji
v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské 3tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné prévne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 17. juna 2014. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.
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Clenské stity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri Cldnok 4
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti 3 L . L,
o odkaze upravia denské Stity. Tdto smernica je urCend clenskym Stdtom.
2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-

veni vnutro§tatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti V Bruseli 26. novembra 2012

poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3 Za Komisiu
Tdto smernica nadobdda dcinnost dvadsiatym diom po jej predseda
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie. José Manuel BARROSO

PRILOHA

Prilohy I a Tl k smernici 2006/17/ES sa menia a dopliiajii takto:
1. V prilohe 1I sa bod 1.2 nahrddza takto:

,1.2. Testovanie na protildtky vo¢i HTLV-I sa musi vykonat u darcov, ktorf Ziji alebo pochddzaji z oblasti s vysokou
prevalenciou tohto ochorenia, alebo maji sexudlnych partnerov, ktori pochddzaji z tychto oblasti, alebo ak
darcovi rodi¢ia pochddzaji z tychto oblasti.

2. Priloha Il sa meni a doplna takto:

a) Bod 2.4 sa nahrddza takto:

,2.4. Testovanie na protildtky vo& HTLV-I sa musi vykonat u darcov, ktori Ziji alebo pochddzaji z oblasti
s vysokou prevalenciou tohto ochorenia, alebo majii sexudlnych partnerov, ktori pochddzajii z tychto oblasti,
alebo ak darcovi rodicia pochddzaji z tychto oblasti.“

b) Bod 3.3 sa nahrddza takto:

,3.3. Testovanie na protildtky vo¢i HTLV-I sa musi vykonat u darcov, ktori Ziju alebo pochddzaji z oblasti
s vysokou prevalenciou tohto ochorenia, alebo majii sexudlnych partnerov, ktori pochddzaji z tychto oblasti,
alebo ak darcovi rodicia pochddzaji z tychto oblasti”

¢) Bod 4.2 sa nahrddza takto:

,4.2. V pripade darcovstva od inych osob ako partnerov sa krvné vzorky musia odoberat v case kazdého darco-
vstva.

V pripade darcovstva od partnerov (nie na priame pouzitie) sa krvné vzorky musia odobrat tri mesiace pred
prvym darcovstvom. V pripade dalsich partnerskych darcovstiev od rovnakého darcu sa dalsie krvné vzorky
musia odoberat podla vnutrodtitnych pravnych predpisov, ale nie neskor ako 24 mesiacov od predchddza-
jiceho odberu vzoriek.“
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