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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2014/110/EU
ze dne 17. prosince 2014,

kterou se méni smérnice 2004/33/ES, pokud jde o kritéria docasného vylouceni dircii allogennich
odbéri krve

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpec¢nosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se
méni smérnice 2001/83ES ('), a zejména na clanek 29 druhy odstavec pism. d),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Bod 2.2 ptilohy III smérnice Komise 2004/33/ES (3 stanovi kritéria pro docasné vylouceni ddrct s infekéni
chorobou nebo ddrct, kteff opustili oblast, kde je pfitomna infekéni choroba.

(2)  Bod 2.2.1 piilohy III smérnice 2004/33/ES zavadi obdobi vylouceni potencidlnich dércti v délce 28 dni ode dne,
kdy opustili oblast, kde probihd pfenos viru zdpadonilské horecky (WNV) na lidi.

(3)  Z nejnovegjsich védeckych poznatkil vyplyvd, Ze takové docasné vylouceni potencidlnich darct neni nutné, pokud
byla provedena zkouska metodou amplifikace nukleovych kyselin (NAT) a jeji vysledek byl negativni.

(4)  Clenské stity by tudiz mély mit moznost tuto zkousku pouzivat, pokud chté&ji nahradit piislusné kritérium pro
docasné vylouceni.

(5)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného smérnici 2002/98|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Kritérium pro vylouceni, pokud jde o virus zdpadonilské horecky (WNV), uvedené v druhém sloupci posledniho fadku
tabulky v bodé 2.2.1 prilohy Il smérnice 2004/33/ES se nahrazuje timto:

,28 dni po opusténi oblasti s rizikem mistniho ziskdni viru zdpadonilské horecky, ledaze jednotlivé provedend
zkouska metodou amplifikace nukleovych kyselin (NAT) je negativni®.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a sprvni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici
do 31. prosince 2015. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

" UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
meérnice Komise 4 ES ze dne 22. bfezna 4, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Ra ES, poku
2) Smé 2004/33/ES ze dne 22. b¥ 200 k/ provéadi smé pského parl dy 2002/98/ES, pokud
jde o nékteré technické pozadavky na krev a krevni slozky (Ut. vést. L 91, 30.3.2004, s. 25).
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Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plsobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena ¢lenskym stattm.

V Bruselu dne 17. prosince 2014.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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