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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2014/110/UE
z dnia 17 grudnia 2014 r.

zmieniajgca dyrektywe 2004/33/WE w odniesieniu do czasowych kryteriow wykluczenia dawcéw
w przypadku alogenicznych pobrafi krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy
jakosci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikow krwi
oraz zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE ('), w szczegdlnosci jej art. 29 akapit drugi lit. d),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W pkt 2.2 zalacznika Il do dyrektywy Komisji 2004/33/WE (* ustanowiono czasowe kryteria wykluczenia
dawcow z chorobg zakazng lub dawcow opuszczajacych region, na ktérym wystepuje choroba zakazna.

(2) W pkt 2.2.1 zalgcznika III do dyrektywy 2004/33/WE okres wykluczenia dla potencjalnych dawcéw okreslono
na 28 dni od momentu opuszczenia regionu, na ktorym aktualnie wystepuja przypadki zarazenia ludzi wirusem
Zachodniego Nilu (WNV).

(3)  Z najnowszych badan naukowych wynika, ze czasowe wykluczenie takich potencjalnych dawcéw nie jest
konieczne, jezeli badanie metoda biologii molekularnej wykrywajace kwasy nukleinowe (NAT) dalo wynik

ujemny.

(4) W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ stosowania takiego badania, jezeli chca
zastapi¢ kryteria czasowego wykluczenia.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia komitetu ustanowionego dyrektywa
2002/98/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Kryterium wykluczenia w odniesieniu do wirusa Zachodniego Nilu podane w tabeli (druga kolumna, ostatni wiersz) w
pkt 2.2.1 zalgcznika III do dyrektywy 2004/33|WE otrzymuje brzmienie:

,28 dni od chwili opuszczenia terenu, gdzie wystepuja przypadki przeniesienia wirusa Zachodniego Nilu na ludzi,
chyba Ze indywidualne badanie metodg biologii molekularnej wykrywajace kwasy nukleinowe (NAT) wynik ujemny”.

Artyku} 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 31 grudnia 2015 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepisow.

(') Dz.U.L3328.2.2003, s. 30.
(*) Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w za-
kresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi (Dz.U. L 91 z 30.3.2004, s. 25).
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Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dzie-
dzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 grudnia 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgey
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