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opinia o zgodności z prawem Unii Europejskiej sprawozdania Komisji Zdrowia (druk nr
2057) o rządow)lm projekcie ustaw,Jl o zmianie ustaw! o pobieraniu, przecltowywaniu i
przeszczepianiu kontÓrek, tkanek i narządÓw oroz o zmianie ustawy Przepisy
wprowadzające Kodeks karny (druk nr 1657), rt'yrażona na podstawie art. 9 pkt 3 w
zw iązkuza r t . 2us t .  1pk t2 i u s t . 2pk t2aus ta r vy z c |n i a8s i e rpn i a |996 r . oKom i t e c i e
Integracji Europejskiej (Dz.U. Nr 106' poz. 494, z poźn. Zm.), w rwiązku z art. 42 ust. 4
Regulaminu Sejmu, przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej Mikołaja
Dorvgielewicza Ó

Szanou,ny P ąnie Przeu, o dniczący,

W zwtęku zprzedł'oŻonym przy piśmie z dnia 16 czerwca2009 r. (pismo nr ZDR-O150.94.
09) sprawozdaniem Komisji Zdrowia (druk nr f05]), pozwalam sobie wyrazic następującą
opinię:

Mając na uwadze fakt. ze przedtoŻony projekt ustarły ma na ceiu jedynie częściową
transpozycję aktÓw prawa wspolnotowego, odesłanie lu 1 wymaga doprecyzowan|a,
tak aby jednoznacznie wskazy.wało na częściowe wdrozenie właściwych dyrektyw.

W stosunku do przedłoienia rządowego, przyjęty w Sprawozdaniu Komisji Zdrowia
projekt ustawy nie zarł,'iera rv art.2 definicji niektorych pojęc, ktorych wyjaśnienie
wydaje się konieczne Z pur*tu widzenia prawidłowej trarrspozycji prawa
wspolnotowego. obecnie w projekcie brak jest definicji pojęcia ,,bezpośrednie
uzycie''' ,,kwalifikacja,, oraz' ,.zastosowanie allogenicZne,,. Definicja tych pojęć
zawartajest odpowiednio w art' i lit. c) dyrektyrłry Kornisji 2006117lwE z dnia 8
lutego 2006 r' wprowadzającej \Ą/ Życie dyrektywę 2004lf3lwE' Parlamentu
Europej skiego i Rady w odniesieniu do niektorych rvymagan technicznych
dotyczących dawst\Ą,a, pobierarria i badania tkanek i komorek ludzkich, &rt. 1 lit. f;
dyrektywy 2006117 oraz art. 2 lit. D dyrektywy Komisji f006186/WE z dnia 24
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paźzdziernikaf006 r. wykonującej dyrektywęf004l23lwE Parlamentu Europejskiego i
Rady w zakresie wymagan dotyczących mozliwości śledzenia' powiadamiania o
powaznych i niepoządanych reakcjach t zdarzeniach oraz niektorych wymagan
technicznych dotyczących kodowania, przetwatzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich, dft. 3 lit. p) dyrektywy
20041231WE Pariamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norTn jakości i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzanra, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
iudzkich.

W konkluzji pozwalam sobie stwierdzić, że projekt ustawy zawarĘ w sprawozdaniu,
z zastrzeżeniem powyższych uwag, jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z poważaniem,
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iej tu.

Do uprzejmej wiadomości:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia


