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Sul seguente atto: 
 
 
 
Schema di decreto legislativo recante: «Attuazione delle direttive 2006/86/CE e 2006/17/CEE 
che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni in tema di 
rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni 
tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di 
tessuti e cellule umani» (n. 10) 
 
 
 La Commissione, esaminato lo schema di decreto legislativo in titolo, esprime, per quanto di 
competenza, osservazioni non ostative a condizione che:  

- all’articolo 3, comma 13, sia soppresso l’ultimo periodo, non essendo contenuto nella 
direttiva l’obbligo della conservazione della documentazione relativa al donatore nel 
caso di donazione di cellule riproduttive; 

- all’allegato 2, capoverso 2.5, lettera a), sia inserita, in quanto contenuta nella direttiva, 
l’eccezione, per i donatori allogenici di cellule staminali del midollo osseo e del sangue 
periferico, all’obbligo della prelevazione di campioni di sangue contemporaneamente 
alla donazione o, in ogni caso, entro sette giorni.  

Rileva inoltre l’opportunità, sempre al fine di conformarsi alla direttiva, di sopprimere, 
all’allegato 2, capoverso 2.7, relativo alla prelevazione dei campioni di sangue, lo specifico 
richiamo al sangue da cordone ombelicale. 

Rileva infine l’esigenza che la Commissione inviti il Governo a valutare l’opportunità di 
dare attuazione alla direttiva 2006/17/CE, per la quale peraltro manca una norma di delega, con una 
fonte di rango primario, anziché in via amministrativa, come invece era stato previsto dalla legge 
comunitaria 2006. 
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