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Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej sprawozdania Komisji Zdrowia (druk nr
2057) o rzqdowym projekcie ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu  komorek, tkanek | narzqdow oraz o zmianie ustawy — Przepisy
wprowadzajqce Kodeks karny (druk nr 1657), wyrazona na podstawie art. 9 pkt 3 w
zwigzku z art. 2 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 pkt 2a ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie
Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494, z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 42 ust. 4
Regulaminu Sejmu, przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej Mikolaja
Dowgielewicza .

Szanowny Panie Przewodniczqcy,

W zwiazku z przedtozonym przy pismie z dnia 16 czerwca 2009 r. (pismo nr ZDR-0150-94-
09) sprawozdaniem Komisji Zdrowia (druk nr 2057), pozwalam sobie wyrazi¢ nastgpujaca
opinig:

L. Majac na uwadze fakt, ze przedtozony projekt ustawy ma na celu jedynie czgsciowa
transpozycje aktow prawa wspdlnotowego, odestanie nr 1 wymaga doprecyzowania,
tak aby jednoznacznie wskazywato na czg¢sciowe wdrozenie whasciwych dyrektyw.

II. W stosunku do przedlozenia rzadowego, przyjety w sprawozdaniu Komisji Zdrowia
projekt ustawy nie zawiera w art. 2 definicji niektérych pojeé, ktérych wyjasnienie
wydaje si¢ konieczne z punktu widzenia prawidlowej transpozycji prawa
wspolnotowego. Obecnie w projekcie brak jest definicji pojecia ,,bezposrednie
uzycie”, ,kwalifikacja” oraz ,zastosowanie allogeniczne”. Definicja tych pojeé
zawarta jest odpowiednio w art. 1 lit. ¢) dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8
lutego 2006 r. wprowadzajace] w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych
dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek ludzkich, art. 1 lit. f)
dyrektywy 2006/17 oraz art. 2 lit. f) dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24



pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o
powaznych 1 niepozadanych reakcjach 1 zdarzeniach oraz niektérych wymagan
technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i1 dystrybucji tkanek i komorek ludzkich, art. 3 lit. p) dyrektywy
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i1 dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich.

W konkluzji pozwalam sobie stwierdzi¢, Ze projekt ustawy zawarty w sprawozdaniu,
z zastrzezeniem powyzszych uwag, jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,
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