B. Osobitná časť

K čl. I

K bodom 1 až 3

Ustanoveniami sa transponuje smernica Komisie 2012/39/EÚ z 26. novembra 2012. Podľa doterajšej právnej úpravy boli testy na protilátky proti HTLV-I podmienené „incidenciou“, t. j. mierou výskytu nových prípadov choroby alebo stavu, zatiaľ čo zavádzaná „prevalencia“ je podiel populácie, ktorá je v konkrétnom čase zasiahnutá určitou chorobou. V praxi sú údaje týkajúce sa prevalencie dostupnejšie ako údaje týkajúce sa incidencie. Okrem toho je prevalencia vhodnejším meradlom ako incidencia, ak ide o posúdenie vplyvu chronickej choroby v rámci komunity a o posúdenie následných potrieb. Preto sa nahrádzajú odkazy na vysoký výskyt odkazmi na vysokú prevalenciu s cieľom zabezpečiť jednotnejšie vykonávanie požiadaviek na testovanie na protilátky proti HTLV-I. Súčasne sa návrhom formulačne zjednocujú predmetné ustanovenia, slová „test na protilátky“ sa nahrádzajú slovami „testovanie na protilátky“ v súlade so znením smernice a za slovo „protilátky“ sa vkladá slovo „proti“ z dôvodu vecnej opodstatnenosti. 

K bodu 4 

Ustanovuje sa požiadavka, aby sa krvné vzorky odoberali v čase každého darcovstva, ak ide o darcovstvo reprodukčných buniek od inej osoby ako od partnera. 

K bodu 5


Ustanovuje sa požiadavka, aby sa v prípade partnerského darcovstva (nie na priame použitie), krvné vzorky odoberali 3 mesiace pred prvým darcovstvom a v prípade ďalšieho partnerského darcovstva od rovnakého darcu, najneskôr do 24 mesiacov od predchádzajúceho odberu krvných vzoriek. 

K bodu 6

Ide o legislatívno-technickú úpravu v nadväznosti na Lisabonskú zmluvu.

K bodu 7

Upravuje sa zoznam preberaných právne záväzných aktov Európskej únie.

K čl. II

Navrhuje sa účinnosť nariadenia vlády na 1. júna 2014 vzhľadom k termínu transpozície smernice.

