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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2014/110/EU IRANYELVE
(2014. december 17.)

a 2004/33[EK irdnyelvnek az allogén véradds donoraira vonatkoz6 dtmeneti kizdrdsi kritériumok
tekintetében torténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozasdra, taroldsdra és elosztdsdra vonatkozd
mindségi és biztonsagi eldirdsok megallapitdsdr6l, valamint a 2001/83/EK irdnyelv mddositdsardl sz6l6, 2003. janudr
274 2002/98[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 29. cikke mdsodik bekezdésének
d) pontjéra,

mivel:

(1) A 2004/33[EK bizottsdgi irdnyelv (3 III. mellékletének 2.2. pontja dtmeneti kizdrdsi kritériumokat hatdroz meg a
fert6z6 beteg donorokra, valamint az olyan teriileten él6 donorokra, amelyeken fert6z8 betegség van jelen.

(2) A 2004/33[EK iranyelv III. mellékletének 2.2.1. pontja a leend6 donorokra 28 napos kizdrasi idgszakot allapit
meg az olyan teriilet elhagydsdnak id6pontjatdl szdmitva, ahol emberekre dtterjed6 Nyugat-Nilus virusos (WNV)
fert6zés zajlik.

(3)  Friss tudomdnyos adatok azt bizonyitjak, hogy az ilyen leend§ donorok dtmeneti kizdrdsa nem sziikséges, ha
nukleinsavtesztet végeztek, melynek eredménye negativ lett.

(4)  Ezért a tagdllamoknak helyénval6 lehet6séget biztositani arra, hogy ilyen tesztet alkalmazzanak az dtmeneti kizd-
rasi kritériumok helyettesitésére.

(5) Az ebben az irdnyelvben eldirt intézkedések osszhangban vannak a 2002/98/EK irdnyelvvel feldllitott bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2004/33[EK iranyelv III. mellékletének 2.2.1. pontjdban szerepld tablizatban (mdsodik oszlop, utolsé sor) a Nyugat-
Nilus virusra meghatdrozott kizdrasi kritérium helyébe az aldbbi széveg 1ép:

,28 nap az olyan teriilet elhagydsdnak id6pontjdtol szdmitva, ahol a Nyugat-Nilus virus helyi fert6zésének kockdzata
all fenn, kivéve, ha az egyéni nukleinsavteszt (NAT) eredménye negativ.”

2. cikk

(1) A tagillamok hatilyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2015. december 31-ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladékta-
lanul megkiildik a Bizottsdg szdmadra.

() HLL 33.,2003.2.8., 30. 0.
(*) A Bizottsdg 2004. madrcius 22-i 2004/33[EK irdnyelve a 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tanicsi irdnyelvnek az emberi vérre és
vérkomponensekre vonatkozé egyes technikai kovetelmények tekintetében torténd végrehajtasardl (HLL 91.,2004.3.30., 25. 0.).



L 366/82 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2014.12.20.

Amikor a tagédllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2014. december 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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