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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2014/ 1 10/EU
av den 17 december 2014

om indring av direktiv 2004/33/EG vad giller kriterier for tillfillig avstingning frin blodgivning
av allogena givare

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer f6r insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av humanblod och blod-
komponenter och om 4ndring av direktiv 2001/83/EG (Y), sdrskilt artikel 29 andra stycket led d, och

av foljande skal:

(1) I punkt 2.2 i bilaga III till kommissionens direktiv 2004/33EG () faststills kriterier for tillfallig avstingning av
givare med en infektionssjukdom eller givare som har limnat ett omrdde dir en infektionssjukdom forekommer.

(2)  Ipunkt 2.2.1 i bilaga III till direktiv 2004/33/EG faststills en avstingningsperiod for potentiella givare pd 28 dagar
efter det att denne har limnat ett omrdde med fall av pagdende Gverforing av West Nile-virus (WNV) till
ménniskor.

(3)  Nya vetenskapliga ron har visat att en tillfallig avstingning av potentiella givare inte behdvs om det har genom-
forts en nukleinsyrabaserad test (NAT) med negativt resultat.

(4)  Medlemsstaterna bor dirfor ges mojlighet att anvinda ett sddant test om de vill ersdtta kriterierna for tillfllig
avstangning.

(5)  De éatgarder som foreskrivs i detta direktiv dr férenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom di-
rektiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det kriterium for avstingning som giller for West Nile-virus och som anges i tabellen (andra kolumnen, sista raden) i
punkt 2.2.1 i bilaga III till direktiv 2004/33/EG ska ersittas med foljande:

”28 dagar efter att ha limnat ett riskomrdde for lokalt forvirvat West Nile-virus om inte en individuell nukleinsyra-
baserad test (NAT) dr negativ”.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 december 2015 sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser.

() EUTL 33, 8.2.2003, s. 30.
(*) Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomforande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98[EG i
fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter (EUT L 91, 30.3.2004, s. 25).
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omréde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdad i Bryssel den 17 december 2014.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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