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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2014/110/EU
z0 17. decembra 2014,

ktorou sa meni smernica 2004/33[ES, pokial ide o kritérid docasného vylicenia kandiditov na
alogénne odbery

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy
kvality a bezpecnosti pre odber, skdsanie, spracovanie, uskladiovanie a distribticiu udskej krvi a zloziek krvi a ktorou
sa meni a doplila smernica 2001/83/ES ('), a najmd na pism. d) v druhom odseku jej clanku 29,

kedze:

(1) V bode 2.2 prilohy III k smernici Komisie 2004/33/ES (¥ st stanovené kritérid docasného vyliiCenia darcov krvi
s infekénym ochorenim alebo darcov, ktori opustili oblast s vyskytom infekéného ochorenia.

(2)  V bode 2.2.1 prilohy Il k smernici 2004/33/ES je predpisané obdobie vylicenia pre budtcich darcov, a to 28 dni
od opustenia oblasti s vyskytom prenosu virusu zdpadonilskej horticky (WNV) na [udi.

(3)  Nedavne vedecké Stadie preukazali, Ze docasné vylucenie takychto potencidlnych darcov nie je nevyhnutné
v pripade, Ze bol vykonany test nukleovych kyselin (NAT) s negativnym vysledkom.

(4)  Preto by sa ¢lenskym $tdtom malo umoznit vykondvanie tohto testu, ak si Zelajd nahradit kritérid docasného vyla-
Cenia.

(5)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so stanoviskom vyboru ustanoveného smernicou 2002/98|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Kritérium vylticenia tykajiice sa virusu zédpadonilskej horticky uvedené v tabulke (druhy stlpec, posledny riadok) v bo-
de 2.2.1 prilohy III k smernici 2004/33/ES sa nahrddza takto:

,28 dni od opustenia oblasti s rizikom lokdlnej ndkazy virusom zdpadonilskej horticky. Vynimkou st pripady, ked je
vysledok individudlneho testu nukleovych kyselin (NAT) negativny*“.

Clanok 2

1. Clenské staty uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 31. decembra 2015. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

() U.v.ESL 33,8.2.2003, 5. 30.
() Smernica Komisie ¢. 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2002/98|ES tyka-
juca sa urcitych technickych poziadaviek na krv a zlozky krvi (U. v. EUL 91, 30.3.2004, s. 25).
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Clenské $taty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrob-
nosti o odkaze upravia ¢lenské Stdty.

2. Clenské $tty oznadmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v ob-
lasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Této smernica nadobiida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 17. decembra 2014

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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