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RICHTLINIE 2004/33/EG DER KOMMISSION
vom 22. Mirz 2004

zur Durchfiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Européiischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer
Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (1), insbesondere auf Artikel 29
Absatz 2 Buchstaben b) bis g),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2002/98/EG legt Qualitits- und Sicherheitsstan-
dards fiir die Gewinnung und Testung von menschlichem Blut
und Blutbestandteilen unabhéngig von ihrem Bestimmungszweck
fest sowie fiir ihre Verarbeitung, Lagerung und Verteilung, sofern
sie zu Transfusionszwecken bestimmt sind, damit ein hohes Ge-
sundheitsschutzniveau gewéhrleistet ist.

(2)  Um die Ubertragung von Krankheiten durch Blut und Blut-
bestandteile zu verhindern und ein gleichwertiges Niveau an Qua-
litdit und Sicherheit zu gewdhrleisten, schreibt die Richtlinie
2002/98/EG vor, dass spezifische technische Anforderungen aus-
zuarbeiten sind.

(3)  Die vorliegende Richtlinie legt diese technischen Anforderungen
fest, wobei die Empfehlung 98/463/EG des Rates vom 29. Juni
1998 iiber die Eignung von Blut- und Plasmaspendern und das
Screening von Blutspenden in der Europdischen Gemeinschaft (),
bestimmte Empfehlungen des Europarats, die Stellungnahme des
Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Arzneimittel und Medizinpro-
dukte®, die Monografien des Europdischen Arzneibuchs, ins-
besondere hinsichtlich der Verwendung von Blut oder Blut-
bestandteilen als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von Arz-
neimitteln, Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) sowie einschldgige internationale Erfahrungen beriick-
sichtigt werden.

(4)  Aus Drittlandern eingefiihrtes Blut und eingefiihrte Blutbestand-
teile, auch solche, die als Ausgangs- oder Rohmaterial fiir die
Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut und
menschlichem Plasma verwendet werden, sollten die in dieser
Richtlinie enthaltenen Qualitéts- und Sicherheitsanforderungen er-
fiillen.

(5)  Was Blut und Blutbestandteile anbelangt, die ausschlieBlich zur
Verwendung bei Eigenbluttransfusionen (so genannte Eigenblut-
spende) bestimmt sind, sollten gemill Artikel 2 Absatz 2 der
Richtlinie 2002/98/EG spezifische technische Anforderungen fest-
gelegt werden. Solche Spenden sollten klar gekennzeichnet und
von anderen Spenden getrennt gehalten werden, um sicherzustel-
len, dass sie nicht fiir Transfusionen fir andere Patienten ver-
wendet werden.

() ABL L 33 vom 8.2.2003, S. 30.
(®» ABL L 203 vom 21.7.1998, S. 14.
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(6)  Fiir die Fachterminologie sind einheitliche Definitionen festzule-
gen, damit die einheitliche Durchfiihrung der Richtlinie
2002/98/EG gewdhrleistet ist.

(7)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des durch die Richtlinie 2002/98/EG einge-
setzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Definitionen

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die Definitionen in Anhang I.

Artikel 2
Potenziellen Spendern zu erteilende Informationen
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Blutspendeeinrichtungen po-

tenziellen Spendern von Blut oder Blutbestandteilen die in Anhang II
Teil A aufgefithrten Informationen erteilen.

Artikel 3
Bei den Spendern einzuholende Informationen
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Spender nach der Einwilligung

in die Spende von Blut oder Blutbestandteilen der Blutspendeeinrich-
tung die in Anhang II Teil B aufgefiihrten Angaben machen.

Artikel 4
Spendereignung
Die Blutspendeeinrichtungen stellen sicher, dass Spender von Vollblut

und Blutbestandteilen die in Anhang III aufgefiihrten Eignungskriterien
erfiillen.

Artikel 5

Bedingungen fiir Lagerung, Transport und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen

Die Blutspendeeinrichtungen stellen sicher, dass die Bedingungen fiir
Lagerung, Transport und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen die
in Anhang IV aufgefiihrten Anforderungen erfiillen.

Artikel 6

Qualitits- wund  Sicherheitsanforderungen an  Blut und
Blutbestandteile

Die Blutspendeeinrichtungen stellen sicher, dass die Qualitéts- und Si-
cherheitsanforderungen an Blut und Blutbestandteile die in Anhang V
aufgefiihrten Anforderungen erfiillen.
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Artikel 7
Eigenblutspenden
(1)  Die Blutspendeeinrichtungen stellen sicher, dass Eigenblutspen-
den die in der Richtlinie 2002/98/EG aufgefiihrten Anforderungen und

die in der vorliegenden Richtlinie aufgefiihrten spezifischen Anforde-
rungen erfiillen.

(2)  Eigenblutspenden sind eindeutig als solche zu kennzeichnen und
getrennt von Fremdblutspenden zu handhaben.

Artikel 8
Validierung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle in den Anhdngen II bis V
genannten Tests und Verfahren validiert werden.

Artikel 9

Umsetzung

(1)  Unbeschadet des Artikels 7 der Richtlinie 2002/98/EG erlassen
die Mitgliedstaaten die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um dieser Richtlinie spétestens am 8. Februar 2005 nach-
zukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser
Rechtsvorschriften mit und fiigen eine Korrelationstabelle dieser Rechts-
vorschriften und der vorliegenden Richtlinie bei.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vor-
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffent-
lichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Ein-
zelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 10
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 11

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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10.

11.

12.

13.

14.

ANHANG 1

DEFINITIONEN
(Artikel 1)

. ,,Eigenblutspende*: Blut und Blutbestandteile, die von einer Person gewon-

nen wurden und ausschlieBlich zur spiteren Eigenbluttransfusion oder sons-
tigen Verwendung beim Menschen bei der gleichen Person bestimmt sind.

,Fremdspende®: Blut und Blutbestandteile, die von einer Person gewonnen
wurden und zur Transfusion bei einer anderen Person, zur Verwendung in
Medizinprodukten oder als Ausgangs- oder Rohmaterial fiir die Herstellung
von Arzneimitteln bestimmt sind.

,»Validierung®: der dokumentierte und objektive Nachweis, dass die beson-
deren Anforderungen fiir einen spezifischen geplanten Verwendungszweck
durchweg erfiillt werden konnen.

,Vollblut“: eine Einzelblutspende.

,Kryokonservierung*: Verldngerung der Haltbarkeit von Blutbestandteilen
durch Tiefgefrieren.

»Plasma“: fliissiger Bestandteil von Blut, in dem die Zellen suspendiert sind.
Es kann vom Zellanteil einer Vollblutspende zu therapeutischen Zwecken als
gefrorenes Frischplasma oder zur weiteren Verarbeitung zu Kryoprézipitat
und kryoprézipitatarmem Plasma fiir Transfusionszwecke abgetrennt werden.
Es kann zur Herstellung von aus menschlichem Blut und menschlichem
Plasma gewonnenen Arzneimitteln oder zur Herstellung von Pool-Thrombo-
zyten oder leukozytendepletierten Pool-Thrombozyten verwendet werden. Es
kann auBerdem zur erneuten Suspension von Erythrozytenzubereitungen fiir
Austauschtransfusionen oder Transfusionen um den Geburtszeitpunkt ver-
wendet werden.

,Kryoprizipitat“: ein aus gefrorenem Frischplasma durch eine Gefrier-Auf-
tau-Ausféllung von Proteinen und anschlieBender Konzentration und Resus-
pension der ausgefillten Proteine in einem kleinen Volumen des Plasmas
gewonnener Plasmabestandteil.

,Gewaschen*: die Entfernung von Plasma oder Lagermedium von Zellpro-
dukten durch Zentrifugierung, Dekantieren der iiberstehenden Fliissigkeit
von den Zellen und Zugabe einer isotonischen Suspensionsfliissigkeit, die
wiederum iblicherweise nach weiterer Zentrifugierung der Suspension ent-
fernt und ersetzt wird. Der Vorgang des Zentrifugierens, Dekantierens, Er-
setzens kann mehrere Male wiederholt werden.

,Erythrozyten*: die Erythrozyten aus einer einzelnen Vollblutspende, aus der
ein grofler Teil des Plasmas der Spende entfernt wurde.

»Erythrozyten, buffy-coat-frei“: die Erythrozyten aus einer einzelnen Voll-
blutspende, der ein grofer Teil des Plasmas der Spende entfernt wurde. Der
Bufty-coat, der einen groBen Teil der Thrombozyten und Leukozyten der
gespendeten Einheit enthdlt, wird entfernt.

,Erythrozyten, leukozytendepletiert“: die Erythrozyten aus einer einzelnen
Vollblutspende, wenn ein grofer Teil des Plasmas der Spende und die
Leukozyten entfernt werden.

»Erythrozyten in Additivlosung®: die Erythrozyten aus einer einzelnen Voll-
blutspende, wenn ein grofler Teil des Plasmas der Spende entfernt ist. Eine
Nahr-/Konservierungslosung wird zugefiigt.

»~Additivlosung®: eine speziell formulierte Losung, durch die die positiven
Eigenschaften von Zellbestandteilen bei der Lagerung erhalten bleiben.

,Erythrozyten, buffy-coat-frei, in Additivlosung*: die Erythrozyten aus einer
einzelnen Vollblutspende, wenn ein grofler Teil des Plasmas der Spende
entfernt ist. Der Buffy-coat, der einen groflen Anteil der Thrombozyten
und Leukozyten der gespendeten Einheit enthélt, wird entfernt. Eine Nahr-
/Konservierungslosung wird zugefiigt.
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15.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Buffy coat: ein durch Zentrifugation einer Vollbluteinheit gewonnener
Blutbestandteil, der einen betrachtlichen Teil der Leukozyten und der
Thrombozyten enthlt.

»Erythrozyten, leukozytendepletiert, in Additivlosung*™: die Erythrozyten aus
einer einzelnen Vollblutspende, wenn ein grofler Teil des Plasmas der
Spende entfernt ist und die Leukozyten entfernt werden. Eine Néhr-/Kon-
servierungslosung wird zugefiigt.

Apherese-Erythrozyten“: die Erythrozyten aus einer Apherese-Erythrozyten-
spende.

»Apherese*: Verfahren, bei dem ein oder mehrere Blutbestandteile durch
maschinelle Verarbeitung von Vollblut gewonnen werden, wobei dem Spen-
der die tibrigen Blutbestandteile wihrend oder am Ende des Vorgangs wie-
der zugefiihrt werden.

»Apherese-Thrombozyten“: eine konzentrierte Thrombozytensuspension, die
durch Apherese gewonnen wird.

Apherese-Thrombozyten, leukozytendepletiert: eine konzentrierte, durch
Apherese gewonnene Thrombozytensuspension, aus der die Leukozyten ent-
fernt werden.

,,Pool-Thrombozyten, riickgewonnen®: eine konzentrierte Thrombozytensus-
pension, die durch die Verarbeitung von Vollblutspenden und das Poolen der
Thrombozyten aus den Einheiten wéhrend oder nach der Abtrennung ge-
wonnen wird.

,,Pool-Thrombozyten, riickgewonnen, leukozytendepletiert: eine konzen-
trierte Thrombozytensuspension, die durch die Verarbeitung von Vollblut-
einheiten und das Poolen der Thrombozyten aus den Einheiten wihrend oder
nach der Abtrennung gewonnen wird und von der die Leukozyten entfernt
werden.

,»Thrombozyten, rickgewonnen, Einzelspende®: eine konzentrierte Thrombo-
zytensuspension, die durch die Verarbeitung einer einzelnen Vollblutspende
gewonnen wird.

»Thrombozyten, riickgewonnen, Einzelspende, leukozytendepletiert: eine
konzentrierte Thrombozytensuspension, die durch die Verarbeitung einer
einzelnen Vollblutspende gewonnen wird, von der die Leukozyten entfernt
werden.

,»Gefrorenes Frischplasma®: der Plasmaiiberstand einer Vollblutspende oder
durch Apherese gewonnenes Plasma, das tiefgefroren und gelagert wird.

»Plasma, kryopréazipitatarm, fiir Transfusionszwecke*: ein Plasmabestandteil,
der aus einer Einheit gefrorenen Frischplasmas hergestellt wird. Es enthalt
den restlichen Anteil, nach dem das Kryoprézipitat entfernt wurde.

»~Apherese-Granulozyten: eine konzentrierte, durch Apherese gewonnene
Granulozytensuspension.

»Statistische Prozessiiberwachung™: ein Qualitdtskontrollverfahren fiir ein
Produkt oder einen Prozess, das auf einem System zur Analyse einer aus-
reichenden Probenanzahl beruht, wobei nicht jedes einzelne Produkt im Pro-
zess gemessen werden muss.
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ANHANG 11

VORSCHRIFTEN UBER DIE INFORMATION
(Artikel 2 und 3)

TEIL A

Informationen, die potenziellen Spendern von Blut und Blutbestandteilen zu

10.

11.

erteilen sind

. Korrektes, der breiten Offentlichkeit verstidndliches Aufklirungsmaterial iiber

die Natur des Blutes, den Blutspendevorgang, die aus Vollblut- und Aphe-
resespenden gewonnenen Bestandteile und den groen Nutzen fiir die Emp-
fanger.

Sowohl fiir Fremd- als auch fiir Eigenblutspenden: Begriindung, warum eine
korperliche Untersuchung, eine Anamnese und die Testung der Spenden
verlangt wird, und die Bedeutung des ,Einverstdndnisses nach vorheriger
Aufklarung™.

Bei Fremdblutspenden: Selbstausschluss sowie Riickstellung und Ausschluss
und die Griinde, warum jemand kein Blut oder keine Blutbestandteile spen-
den darf, wenn ein Risiko fiir den Empfinger bestehen konnte.

Bei Eigenblutspenden: Moglichkeit der Riickstellung und die Griinde, wa-
rum das Spendeverfahren bei Vorliegen eines Gesundheitsrisikos fiir die
betreffende Person als Spender oder Empfénger der eigenen Spende von
Blut oder Blutbestandteilen nicht durchgefiihrt wiirde.

Informationen iiber den Schutz der personlichen Daten: keine unerlaubte
Bekanntgabe der Spenderidentitdt, der Informationen tiber den Gesundheits-
zustand des Spenders und der Ergebnisse der durchgefiihrten Tests.

Begriindung, warum jemandem von einer Spende, die fiir die eigene Ge-
sundheit schidlich sein kénnte, abgeraten wird.

Spezifische Informationen iiber die Art der einzelnen Schritte sowohl des
Fremd- als auch des Eigenblutspendeverfahrens und die jeweils damit zu-
sammenhéngenden Risiken. Bei Eigenblutspenden die Mdoglichkeit, dass das
gespendete Blut oder die gespendeten Blutbestandteile fiir die geplanten
Transfusionszwecke nicht ausreichen.

Information tiber die Moglichkeit, dass der Spender vor dem weiteren Vor-
gehen die Meinung andern und sich gegen eine Spende entscheiden oder
sich wihrend des Spendeverfahrens jederzeit selbst ausschlieen oder zu-
ricktreten kann, ohne dass dies peinlich wire oder unangenehme Folgen
hitte.

Begriindung, warum es wichtig ist, dass die Spender die Blutspendeeinrich-
tung {iber alle nachfolgenden Ereignisse informieren, die eine Spende fiir die
Transfusion ungeeignet machen konnten.

Mitteilung, dass die Blutspendeeinrichtung verpflichtet ist, den Spender tiber
ein geeignetes Verfahren in Kenntnis zu setzen, sofern die Testergebnisse
auf fiir seine Gesundheit bedeutende Abweichungen hindeuten.

Informationen dartiber, warum nicht verwendetes Eigenblut und nicht ver-
wendete Eigenblutbestandteile verworfen und nicht anderen Patienten trans-
fundiert werden.

Informationen dariiber, dass Testergebnisse, bei denen Marker fiir Viren, wie
zum Beispiel HIV, HBV, HCV oder anderer durch Blut iibertragbarer mi-
krobiologischer Krankheitserreger festgestellt werden, zur Riickstellung des
Spenders und Vernichtung der gespendeten Einheit fiihren.

Mitteilung, dass der Spender jederzeit die Moglichkeit hat, Fragen zu stellen.
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TEIL B

Von den Spendern durch die Blutspendeeinrichtung bei jeder Spende
einzuholende Informationen

1. Spenderidentifizierung

Angaben zur Person des Spenders, die ohne die Gefahr einer Verwechslung
eine eindeutige Identifizierung ermdglichen, und Angaben zur Kontaktauf-
nahme.

2. Erfassung von Gesundheitszustand und Vorerkrankungen des Spenders

Erfassung von Gesundheitszustand und Vorerkrankungen mittels eines Fra-
gebogens und einer personlichen Befragung durch einen qualifizierten An-
gehorigen eines Gesundheitsberufs; sie enthélt relevante Faktoren, die zur
Identifizierung und zum Ausschluss von Personen beitragen konnen, deren
Spende mit einem Gesundheitsrisiko fiir sie selbst oder mit dem Risiko einer
Krankheitsiibertragung fiir andere verbunden sein kdnnte.

3. Unterschrift des Spenders

Unterschrift des Spenders auf dem Spenderfragebogen, gegengezeichnet von
dem Angehorigen eines Gesundheitsberufs, der fiir die Erfassung von Ge-
sundheitszustand und Vorerkrankungen verantwortlich ist und bestitigt, dass
der Spender

a) das zur Verfliigung gestellte Aufkldrungsmaterial gelesen und verstanden
hat,

b) Gelegenheit hatte, Fragen zu stellen,
c) zufrieden stellende Antworten auf alle gestellten Fragen erhalten hat,

d) nach vorheriger Aufkldrung eingewilligt hat, dass der Spendeprozess fort-
gesetzt wird,

e) im Fall einer Eigenblutspende dariiber informiert wurde, dass das gespen-
dete Blut oder die gespendeten Blutbestandteile fiir den geplanten Trans-
fusionszweck moglicherweise nicht ausreichen, und

f) bestitigt hat, dass er alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen
gemacht hat.
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ANHANG 111

EIGNUNGSKRITERIEN FUR DIE SPENDER VON VOLLBLUT UND

1.1.

1.2.

1.3.

BLUTBESTANDTEILEN
(Artikel 4)

ZULASSUNGSKRITERIEN FUR SPENDER VON VOLLBLUT UND
BLUTBESTANDTEILEN

Unter aufiergewohnlichen Umstinden kénnen von einem qualifizierten
Angehorigen eines Gesundheitsberufs in der Blutspendeeinrichtung ein-
zelne Spenden von Spendern zugelassen werden, die die folgenden Kri-
terien nicht erfiillen. Solche Fiille sind eindeutig zu dokumentieren und
unterliegen dem Qualititsmanagement der Artikel 11, 12 und 13 der
Richtlinie 2002/98/EG.

Die folgenden Kriterien gelten nicht fiir Eigenblutspenden:

Alter und Korpergewicht des Spenders

Alter 18 bis 65 Jahre
17 bis 18 Jahre — Sofern rechtlich nicht min-
derjahrig, andernfalls gesetz-
lich vorgeschriebene schrift-
liche Zustimmung der Erzie-
hungsberechtigten
Erstspender iiber 60 [ — Nach dem Ermessen des
Jahre Arztes in der Blutspendeein-
richtung
Uber 65 Jahre — Mit jihrlich neu zu erteilen-
der Genehmigung des Arztes
in der Blutspendeeinrichtung
Korperge- | > 50 kg fir Spender von Vollblut oder Apherese-Blut-
wicht bestandteilen

Hémoglobinspiegel im Spenderblut

Himoglo- | Frauen Manner Gilt fiir Fremdspen-

bin > 125 g/l > 135 g/l den von  Vollblut

und Zellbestandteilen

Proteinspiegel im Spenderblut

Protein > 60 g/l Die  Proteinuntersuchung  fiir
Aphereseplasmaspenden ist min-
destens einmal jdhrlich durch-
zufiihren

Thrombozytenspiegel im Spenderblut

Thrombo- | Thrombozytenzahl Fiir  Spender von Apherese-

zyten > 150 x 101 Thrombozyten vorgeschriebener
Spiegel

AUSSCHLUSSKRITERIEN FUR SPENDER VON VOLLBLUT UND

BLUTBESTANDTEILEN

Die mit Sternchen (*) gekennzeichneten Tests und Riickstellungszeiten
sind nicht erforderlich, wenn die Spende ausschlieflich fiir Plasma zur
Fraktionierung verwendet wird.
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2.1.

Ausschlusskriterien fiir Fremdblutspender

Herz- und Gefiifikrankheiten

Potenzielle Spender, die an schweren
Herz- und GeféBkrankheiten litten oder
leiden, aufler vollig ausgeheilte angebo-
rene Anomalien

Erkrankungen des Zentral-
nervensystems

Schwere Erkrankungen des Zentralnerven-
systems in der Anamnese

Tendenz zu abnormen Blu-
tungen

Potenzielle Spender mit Blutgerinnungs-
storungen in der Anamnese

Wiederholte Ohnmachts-
anfiille (Synkope) oder
Kriampfe

Andere Krampfe als Krampfe in der Kind-
heit oder wenn zumindest drei Jahre nach
der letzten Einnahme eines Antikonvulsi-
vums ohne erneutes Auftreten der
Krampfe vergangen sind

Erkrankungen des gastroin-
testinalen, urogenitalen, hda-

Potenzielle Spender mit schweren aktiven,
chronischen oder wiederkehrenden Krank-

matologischen, immunologi- | heiten

schen, metabolischen, rena-

len, oder respiratorischen

Systems

Diabetes Sofern mit Insulin behandelt

Infektionskrankheiten

Hepatitis B, aufler HBsAg-negative Per-
sonen, deren Immunitdt nachgewiesen
wurde

Hepatitis C

HIV-1/2

HTLV 11

Babesiose(*)

Kala Azar (viszerale Leishmaniase)(*)

Trypanosomiasis cruzi (Chagas-Krank-

heit)(*)

Maligne Erkrankungen

AuBler Carcinoma in situ nach vollstindi-
ger Heilung

Transmissible  spongiforme
Enzephalopathien (TSE, z. B.
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit,
neue Variante der Creutzfeld-
Jakob-Krankheit)

Personen mit einer familidren Vor-
geschichte, bei der ein Risiko fiir TSE be-
steht, oder Personen, die ein Hornhaut-
oder Dura-Mater-Transplantat erhalten ha-
ben oder die mit aus menschlichen Hypo-
physen gewonnenen Arzneimitteln behan-
delt wurden. Bei einer neuen Variante der
Creutzfeldt-Jacob-Krankheit konnen wei-
tere Vorsichtsmafinahmen empfohlen wer-
den

Intravenéser (IV) oder intra-
muskulirer (IM) Drogenkon-
sum

Jeglicher nicht verschriebener Drogenkon-
sum (IV oder IM) in der Anamnese ein-
schlieBlich der Verwendung von Steroiden
oder Hormonen zum Muskelaufbau

Empfiinger von Xenotrans-
plantaten

Sexualverhalten

Personen, deren Sexualverhalten ein hohes
Ubertragungsrisiko fiir durch Blut iiber-
tragbare schwere Infektionskrankheiten
birgt
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2.2.
2.2.1.

Riickstellungskriterien fiir Fremdblutspender
Infektionen
Riickstellungsdauer

Nach einer Infektionskrankheit sind potenzielle Spender mindestens zwei
Wochen nach vollstindiger klinischer Genesung zuriickzustellen.

Fiir die in der Tabelle aufgefiihrten Infektionen gilt folgende Riickstel-

lungsdauer:

Brucellose(*) 2 Jahre nach dem Datum der vollstindigen
Genesung

Osteomyelitis 2 Jahre nach bestitigter Heilung

Q-Fieber(*) 2 Jahre nach dem Datum der bestitigten

Heilung

Syphilis(*) 1 Jahr nach dem Datum der bestétigten Hei-
lung

Toxoplasmose(*) 6 Monate nach dem Datum der klinischen
Genesung

Tuberkulose 2 Jahre nach dem Datum der bestitigten

Heilung

2 Jahre nach dem Datum des Verschwindens
der Symptome, aufler bei Anhaltspunkten fiir
eine chronische Herzerkrankung

Rheumatisches Fieber

Fieber > 38 °C 2 Wochen nach dem Datum des Verschwin-

dens der Symptome

Grippeédhnliche Erkrankung [ 2 Wochen nach Verschwinden der Sympto-

me

Malaria(*)

— Personen, die in den

ersten fiinf Lebensjah-
ren in einem Malaria-
Gebiet gelebt haben

3 Jahre nach Riickkehr vom letzten Aufent-
halt im endemischen Gebiet, sofern die Per-
son symptomfrei bleibt

Kann auf 4 Monate verkiirzt werden, wenn
ein immunologischer oder molekularbiologi-
scher Test bei jeder Spende negativ ausfallt

Personen mit Malaria
in der Anamnese

3 Jahre nach Ende der Behandlung und
Symptomfreiheit

Zulassung danach nur, wenn ein immunolo-
gischer oder molekularbiologischer Test ne-
gativ ausfallt

Symptomfreie Per-
sonen, die in ende-
mische Gebiete gereist
sind

6 Monate nach Verlassen des endemischen
Gebiets, sofern nicht ein immunologischer
oder molekularbiologischer Test negativ aus-
fallt

Personen mit einer an-
amnestisch nicht diag-
nostizierten fieberhaf-
ten Erkrankung wih-
rend oder innerhalb
von sechs Monaten
nach dem Besuch eines
endemischen Gebiets

3 Jahre nach Riickbildung der Symptome
Kann auf 4 Monate reduziert werden, wenn
ein immunologischer oder molekularer Test
negativ ausfillt
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2.2.2.

223.

2.2.4.

West-Nil-Virus(*) » M2 28 Tage nach Verlassen eines Risiko-

gebiets fiir die lokale Transmission des
West-Nil-Virus sofern kein negatives Ergeb-
nis eines individuellen Nukleinsduretests
(Nucleic Acid Test — NAT) vorliegt «

Exposition gegeniiber dem Risiko, an einer durch Transfusionen iibertrag-

baren Infektion zu erkranken

— Endoskopische  Untersuchung
mit Hilfe flexibler Instrumente

— Schleimhautkontakt mit Blut
oder Nadelstich-Verletzung

— Transfusion von Blutbestand-
teilen

— Gewebe- oder Zelltransplantat
menschlichen Ursprungs

— Schwere Operation

— Tatowierung oder Korperpier-
cing

— Akupunktur, aufler wenn sie
von qualifiziertem Fachper-
sonal mit sterilen Einweg-Na-
deln durchgefiihrt wurde

— Aufgrund engen Kontakts mit
Personen, die an Hepatitis B
leiden, geféhrdete Personen

Riickstellung 6 Monate bzw. 4 Mo-
nate, sofern ein NAT-Test auf Hepa-
titis C negativ ausfallt

Personen mit einem Verhalten oder
einer Tatigkeit, das/die ein hohes
Risiko fiir durch Blut ibertragene
Infektionskrankheiten birgt

Riickstellung nach Beendigung des
Risikoverhaltens fiir einen Zeitraum,
der je nach Krankheit und Verfiig-
barkeit geeigneter Tests festgelegt
wird

Impfung

Abgeschwichte Viren oder Bak-
terien

4 Wochen

Inaktivierte/abgetdtete Viren,
Bakterien oder Rickettsiae

Keine Riickstellung, sofern der Patient
sich wohlfiihlt

Toxoide

Keine Riickstellung, sofern der Patient
sich wohlfiihlt

Hepatitis A- oder Hepatitis B-
Impfstoffe

Keine Riickstellung, sofern der Patient
sich wohlfiihlt und sofern keine Ex-
position

Tollwut

Keine Riickstellung, sofern der Patient
sich wohlfiihlt und sofern keine Ex-
position

Wird nach Exposition geimpft, Riick-
stellung ein Jahr

Durch Zecken verursachte Enze-
phalitis

Keine Riickstellung, sofern der Patient
sich wohlfiihlt und sofern keine Ex-
position

Sonstige Riickstellungen

Schwangerschaft

6 Monate nach Geburt oder Abbruch,
aufler in Ausnahmefillen und im Er-
messen eines Arztes

Kleine Operation

1 Woche
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2.3.

2.4.

Zahnbehandlung

Kleinere Behandlung durch den Zahn-
arzt oder Zahnhygieniker, Riickstel-
lung bis zum folgenden Tag

(Anmerkung: Zahnziehen, Wurzelfiil-
lung und #hnliche Behandlungen gel-
ten als kleine Operation)

Verabreichung von Arzneimitteln

Gemdl der Art des verschriebenen
Mittels, seiner Wirkungsweise und
der behandelten Krankheit

Riickstellung in besonderen epidemiologischen Situationen

Besondere epidemiologische Si-
tuationen (z. B. Ausbruch von
Seuchen)

Riickstellung entsprechend der epi-
demiologischen Situation (diese Riick-
stellungen sollte die zustindige Be-
horde der Kommission mit Blick auf
ein Tatigwerden der Gemeinschaft
melden)

Ausschlusskriterien fiir Eigenblutspender

Schwere Herzerkrankungen

Je nach klinischem Kontext der Blut-
entnahme

Personen, die an folgenden

Krankheiten litten oder leiden:

— Hepatitis B, aufler HBsAg-
negative Personen, die nach-
gewiesenerweise immun sind

— Hepatitis C

— HIV-122

— HTLV V11

Die Mitgliedstaaten konnen jedoch
spezifische Bestimmungen fiir Eigen-
blutspenden durch solche Personen
festlegen

Aktive bakterielle Infektionen
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ANHANG 1V

BEDINGUNGEN FUR LAGERUNG, TRANSPORT UND VERTEILUNG

1.2.

3.2

VON BLUT UND BLUTBESTANDTEILEN

(Artikel 5)
LAGERUNG
Fliissiglagerung
Bestandteil Lagertemperatur Hochstdauer der Lagerung

Erythrozytenzube- + 2 bis + 6 °C 28-49 Tage je nach den fiir

reitungen und Voll- Entnahme, Verarbeitung und
blut  (sofern  fur Lagerung verwendeten Ver-
Transfusionen  als fahren

Vollblut verwendet)

Thrombozytenzube- | + 20 bis + 24 °C | 5 Tage; in Zusammenhang
reitungen mit der Feststellung oder Ver-
ringerung der  bakteriellen
Kontamination 7 Tage

Granulozyten + 20 bis + 24 °C | 24 Stunden
Kryopriservation
Bestandteil Lagerbedingungen und -dauer

Erythrozyten Bis 30 Jahre je nach den fiir Entnahme,
Verarbeitung und Lagerung verwendeten
Verfahren

Thrombozyten Bis 24 Monate je nach den fiir Entnahme,
Verarbeitung und Lagerung verwendeten
Verfahren

Plasma und Kryoprazipitat | Bis 36 Monate je nach den fiir Entnahme,
Verarbeitung und Lagerung verwendeten
Verfahren

Kryopriservierte Erythrozyten und Thrombozyten sind nach dem
Auftauen in einem geeigneten Medium zu formulieren. Die zulissige
Lagerdauer nach dem Auftauen richtet sich nach dem angewandten
Verfahren.

TRANSPORT UND VERTEILUNG

Der Transport von Blut und Blutbestandteilen erfolgt auf allen Stufen der
Transfusionskette unter validierten Bedingungen, damit die Integritit des
Produkts erhalten bleibt.

ZUSATZLICHE ANFORDERUNGEN AN EIGENBLUTSPENDEN

Eigenblut und Eigenblutbestandteile miissen eindeutig als solche gekenn-
zeichnet sowie getrennt von Fremdblut und Fremdblutbestandteilen gela-
gert, transportiert und verteilt werden.

Eigenblut und Eigenblutbestandteile sind gemél der Richtlinie 2002/98/EG
zu etikettieren, aulerdem muss auf dem Etikett die Spenderidentifikation
und der Warnhinweis ,,NUR ZUR EIGENBLUTTRANSFUSION* an-
gebracht sein.
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ANHANG V

QUALITATS- UND SICHERHEITSANFORDERUNGEN AN BLUT UND
BLUTBESTANDTEILE

1. BLUTBESTANDTEILE

(Artikel 6)

1. Erythrozytenzube-

Die unter 1.1 bis 1.8 aufgefiihrten Blutbestand-

reitungen teile konnen in Blutspendeeinrichtungen weiter-

verarbeitet werden und sind entsprechend zu
kennzeichnen.

1.1 Erythrozyten

1.2 Erythrozyten, buffy-coat-frei

1.3 Erythrozyten, leukozytendepletiert

1.4 Erythrozyten, in Additivlésung

1.5 Erythrozyten, buffy-coat-frei, in Additivlosung

1.6 Erythrozyten, leukozytendepletiert, in Additiv-
16sung

1.7 Apherese-Erythrozyten

1.8 Vollblut

2. Thrombozuberei-

Die unter 2.1 bis 2.6 aufgefiihrten Bestandteile

tungen konnen in Blutspendeeinrichtungen weiterver-

arbeitet werden und sind entsprechend zu kenn-
zeichnen.

2.1 Apherese-Thrombozyten

22 Apherese-Thrombozyten, leukozytendepletiert

2.3 Pool-Thrombozyten, riickgewonnen

24 Pool-Thrombozyten, riickgewonnen, leukozy-
tendepletiert

2.5 Thrombozyten, riickgewonnen, Einzelspende

2.6 Thrombozyten, riickgewonnen, Einzelspende,

leukozytendepletiert

3. Plasmazubereitun-

Die unter 3.1 bis 3.3 aufgefiihrten Bestandteile

gen konnen in Blutspendeeinrichtungen weiterver-
arbeitet werden und sind entsprechend zu kenn-
zeichnen.
3.1 Gefrorenes Frischplasma
32 Gefrorenes Frischplasma, kryoprizipitatarm
33 Kryoprizipitat

4.

Apherese-Granulozyten

5. Neue Bestandteile

Die Qualitits- und Sicherheitsanforderungen an
neue Blutbestandteile sind von der zustindigen
nationalen Behorde zu regeln. Die neuen Be-
standteile sind bei der Europdischen Kommis-
sion im Hinblick auf ein Titigwerden der Ge-
meinschaft zu melden.
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QUALITATSKONTROLLMERKMALE FUR BLUT UND BLUT-
BESTANDTEILE

Blut und Blutbestandteile miissen die folgenden technischen Qualitatsmes-
sungen und die annehmbaren Ergebnisse erfiillen.

Der Entnahme- und Herstellungsprozess ist angemessen bakteriologisch zu
iiberwachen.

Die Mitgliedstaaten sorgen durch die notwendigen Mafinahmen dafiir, dass
alle Einfuhren von Blut und Blutbestandteilen aus Drittlindern — ein-
schlieBlich solcher, die als Ausgangs-/Rohmaterial fiir die Herstellung
von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder menschlichem Plasma ver-
wendet werden — mit den in dieser Richtlinie festgelegten gleichwertige
Qualitéts- und Sicherheitsstandards erfiillen.

Bei Eigenblutspenden werden die mit einem Sternchen (*) gekennzeich-
neten Messungen nur empfohlen.

Qualititsmessungen erforderlich
Die erforderliche Probenahmehdu-

Bestandteil figkeit fiir alle Messungen ist anhand Annehmbare Ergebnisse bei der Quali-

der statistischen Prozessiiber- tatsmessung
wachung zu bestimmen
Erythrozyten Volumen Entsprechend den Lagermerkmalen,

um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Himoglobin und Hémo-
lyse zu halten

Hamoglobin (¥) Mindestens 45 g je Einheit

Héamolyse Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-
masse am Ende der Haltbarkeit

Erythrozyten, buf- [ Volumen Entsprechend den Lagermerkmalen,
fy-coat-frei um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Himoglobin und Hémo-
lyse zu halten

Hémoglobin (*) Mindestens 43 g je Einheit

Hémolyse Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-
masse am Ende der Haltbarkeit

Erythrozyten, leu- | Volumen Entsprechend den Lagermerkmalen,
kozytendepletiert um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Hamoglobin und Hémo-
lyse zu halten

Hamoglobin (¥) Mindestens 40 g je Einheit
Leukozytengehalt < 1 x 10%Einheit
Hamolyse Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-

masse am Ende der Haltbarkeit

Erythrozyten  in | Volumen Entsprechend den Lagermerkmalen,
Additivlosung um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Hdmoglobin und Hamo-
lyse zu halten

Hamoglobin (¥) Mindestens 45 g je Einheit

Hémolyse Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-
masse am Ende der Haltbarkeit
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Bestandteil

Qualititsmessungen erforderlich
Die erforderliche Probenahmehdiu-
figkeit fiir alle Messungen ist anhand
der statistischen Prozessiiber-
wachung zu bestimmen

Annehmbare Ergebnisse bei der Quali-
titsmessung

Erythrozyten, buf-
fy-coat-frei, in
Additivlosung

Volumen

Entsprechend den Lagermerkmalen,
um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Hamoglobin und Hémo-
lyse zu halten

Hamoglobin (¥)

Mindestens 43 g je Einheit

Hémolyse Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-
masse am Ende der Haltbarkeit
Erythrozyten, leu- [ Volumen Entsprechend den Lagermerkmalen,

kozytendepletiert,
in Additivlésung

um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Himoglobin und Hémo-
lyse zu halten

Hamoglobin (¥)

Mindestens 40 g je Einheit

Leukozytengehalt < 1 x 10%Einheit
Hémolyse Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-
masse am Ende der Haltbarkeit
Apherese-Erythro- [ Volumen Entsprechend den Lagermerkmalen,

zyten

um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Himoglobin und Hémo-
lyse zu halten

Hamoglobin (*)

Mindestens 40 g je Einheit

Hamolyse

Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-
masse am Ende der Haltbarkeit

Vollblut

Volumen

Entsprechend den Lagermerkmalen,
um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir Himoglobin und Hémo-
lyse zu halten

450 ml +/- 50 ml

Bei pidiatrischen autologen Vollblut-
entnahmen — hochstens 10,5 ml je
kg Korpergewicht

Hamoglobin (*)

Mindestens 45 g je Einheit

Hamolyse

Weniger als 0,8 % der Erythrozyten-
masse am Ende der Haltbarkeit

Apherese-Throm-
bozyten

Volumen

Entsprechend den Lagermerkmalen,
um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir den pH-Wert zu halten

Thrombozytenzahl

Schwankungen bei der Thrombozyten-
zahl je Einzelspende sind innerhalb
der Grenzen zuldssig, die validierten
Verarbeitungs- und Konservierungs-
bedingungen entsprechen

pH

» M1 Mindestens 6,4 bereinigt fiir
22 °C bei Ablauf der Haltbarkeit <«
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Bestandteil

Qualititsmessungen erforderlich
Die erforderliche Probenahmehdiu-
figkeit fiir alle Messungen ist anhand
der statistischen Prozessiiber-
wachung zu bestimmen

Annehmbare Ergebnisse bei der Quali-
titsmessung

Apherese-Throm-
bozyten, leukozy-
tendepletiert

Volumen

Entsprechend den Lagermerkmalen,
um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir den pH-Wert zu halten

Thrombozytenzahl

Schwankungen bei der Thrombozyten-
zahl je Einzelspende sind innerhalb
der Grenzen zuldssig, die validierten
Verarbeitungs- und Konservierungs-
bedingungen entsprechen

Leukozytengehalt

< 1 x 10%Einheit

pH

» M1 Mindestens 6,4 bereinigt fiir
22 °C bei Ablauf der Haltbarkeit <

Pool-Thrombozy-
ten, riickgewon-
nen

Volumen

Entsprechend den Lagermerkmalen,
um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir den pH-Wert zu halten

Thrombozytenzahl

Schwankungen bei der Thrombozyten-
zahl je Einzelspende sind innerhalb
der Grenzen zuldssig, die validierten
Verarbeitungs- und Konservierungs-
bedingungen entsprechen

Leukozytengehalt

< 0,2 x 10%Einzelspende (PRP-Me-
thode)

< 0,05 x 10%Einzelspende (Buffy-
Coat-Methode)

pH

» M1 Mindestens 6,4 bereinigt fiir
22 °C bei Ablauf der Haltbarkeit <

Pool-Thrombozy-
ten, riickgewon-
nen, leukozyten-
depletiert

Volumen

Entsprechend den Lagermerkmalen,
um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir den pH-Wert zu halten

Thrombozytenzahl

Schwankungen bei der Thrombozyten-
zahl je Einzelspende sind innerhalb
der Grenzen zuldssig, die validierten
Verarbeitungs- und Konservierungs-
bedingungen entsprechen

Leukozytengehalt

<1 x 10%/Pool

pH

»MI1 Mindestens 6,4 bereinigt fiir
22 °C bei Ablauf der Haltbarkeit <

Thrombozyten,
riickgewonnen,
Einzelspende

Volumen

Entsprechend den Lagermerkmalen,
um das Produkt innerhalb der Spezifi-
kationen fiir den pH-Wert zu halten

Thrombozytenzahl

Schwankungen bei der Thrombozyten-
zahl je Einzelspende sind innerhalb
der Grenzen zuldssig, die validierten
Verarbeitungs- und Konservierungs-
bedingungen entsprechen

Leukozytengehalt

< 0,2 x 10%Einzelspende (PRP-Me-
thode)

< 0,05 x 10%Einzelspende (Buffy-
Coat-Methode)

pH

» M1 Mindestens 6,4 bereinigt fiir
22 °C bei Ablauf der Haltbarkeit <«
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Qualititsmessungen erforderlich
Die erforderliche Probenahmehdiu-

Annehmbare Ergebnisse bei der Quali-

Bestandteil figkeit fiir alle Messungen ist anhand .
der statistischen Prozessiiber- tatsmessung
wachung zu bestimmen
Thrombozyten, Volumen Entsprechend den Lagermerkmalen,
riickgewonnen, um das Produkt innerhalb der Spezifi-
Einzelspende, leu- kationen fiir den pH-Wert zu halten
kozytendepletiert -

Thrombozytenzahl Schwankungen bei der Thrombozyten-
zahl je Einzelspende sind innerhalb
der Grenzen zuldssig, die validierten
Verarbeitungs- und Konservierungs-
bedingungen entsprechen

Leukozytengehalt < 1 x 10%Einheit

pH » M1 Mindestens 6,4 bereinigt fiir
22 °C bei Ablauf der Haltbarkeit <«

Gefrorenes Frisch- | Volumen Angegebenes Volumen +/- 10 %

plasma

Faktor VIIIc (*)

Durchschnitt (nach Tiefgefrieren und
Auftauen): mindestens 70 % des Wer-
tes der frisch entnommenen Plasma-
einheit

Gesamtprotein (*)

Mindestens 50 g/l

Restliche Zellen (*)

Erythrozyten: < 6,0 x 10%/1
Leukozyten:< 0,1 x 10%/1
Thrombozyten: < 50 x 10%/1

Gefrorenes Frisch-
plasma, kryoprazi-
pitatarm

Volumen

Angegebenes Volumen +/- 10 %

Restliche Zellen (*)

Erythrozyten: < 6,0 x 10%1
Leukozyten:< 0,1 x 10%/1
Thrombozyten: < 50 x 10%/1

Kryoprézipitat

Fibrinogengehalt (*)

> 140 mg je Einheit

Gehalt an Faktor VIlIc (*)

> 70 internationale Einheiten/Einheit

Apherese-Granu-
lozyten

Volumen

< 500 ml

Granulozytenzahl

> 1 x 10'0 Granulozyten je Einheit




