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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2009/135/WE
z dnia 3 listopada 2009 r.

zezwalajaca na tymczasowe odstepstwa od niektérych kryteriow kwalifikujacych dla dawcéw krwi
pelnej i skladnikéw krwi przedstawionych w zalgczniku III do dyrektywy 2004/33/WE
w kontekscie ryzyka niedoboru spowodowanego pandemia grypy A(HINI)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi
oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (1), w szczegdlnosci
jej art. 29 akapit drugi lit. d),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Obecna pandemia, uznana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO), zgodnie z Migdzynarodowymi przepi-
sami zdrowotnymi (2005), dotyczacymi grypy A(HIN1),
zgodnie z definicja zawarta w decyzji Komisji
2000/96/WE (3), zmieniong decyzja Komisji
2009/539/WE (%), moze tymczasowo zagrozi¢ krétkoter-
minowymi brakami w zaopatrzeniu w krew i skladniki
krwi w panstwach czlonkowskich, wplywajac nieko-
rzystnie zaréwno na dawcéw jak i na pracownikéw
krajowych stuzb krwi. Plany na wypadek zagrozenia
moga zatem by¢ niezbedne, aby zapewni¢ stale zaopat-
rzenie w krew i skladniki krwi. Te plany powinny
zawieral instrumenty operacyjne, komunikacyjne oraz
prawne.

Dostepne instrumenty prawne umozliwiaja zlagodzenie,
tymczasowe i w drodze wyjatku, niektorych kryteriéw
kwalifikujacych dla  dawcow krwi, przedstawionych
w zalaczniku IIT dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia
22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektérych
wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow
krwi (%), w celu zwigkszenia zaopatrzenia w krew.
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Ztagodzenie tych kryteriéw powinno by¢ ostatnim $rod-
kiem zastosowanym jezeli podjecie srodkéw organizacyj-
nych w celu optymalizacji lancucha dostaw krwi,
kampanie komunikacyjne skierowane do dawcéw krwi
oraz optymalizacja klinicznego uzycia krwi okaza si¢
niewystarczajagce aby zlagodzi¢ niedobér krwi lub mu
zapobiec.

WHO opublikowalo 11 pazdziernika 2007 roku zale-
cenie dotyczace zachowania bezpiecznego
i odpowiedniego zaopatrzenia w krew w razie pandemii
arypy (°), zakladajac, ze jakiekolwiek zlagodzenie kryte-
riéw kwalifikujacych dla dawcéw powinno zostal ogra-
niczone do fazy 6 pandemii, zgodnie ze S$wiatowym
planem gotowosci WHO na wypadek grypy (°).

Progi poziomu hemoglobiny w krwi dawcéw okreslone
w pkt. 1.2 zalacznika Il do dyrektywy 2004/33/WE nie
zawsze odzwierciedlajg rzeczywisty poziom Zelaza
w krwi dawcéw i dlatego nie zawsze s podstawowymi
warto$ciami odniesienia przy diagnozie anemii. Sg to
ostrzegawcze progi, o tyle, o ile te wartosci odniesienia
w niektérych panstwach czlonkowskich s3 nizsze niz
w innych, gdyz odnosza si¢ do odpowiedniej populacji
lub wiasciwosci regionalnych. W zwiazku z tym osoby,
ktére w bezpieczny sposéb moglyby by¢ dawcami
zostaja wykluczone z powodu poziomu hemoglobiny
ponizej wymaganego w przepisach standardu. Dlatego
w kontekscie obecnej pandemii grypy A(HIN1), poziomy
te moglyby zosta¢ zmniejszone o maksimum 5g/l
zaréwno dla kobiet jak i mezczyzn bez stwarzania zagro-
zenia dla zdrowia dawcéw. W kazdym razie kwalifiko-
wanie kazdego dawcy jest przeprowadzane przez wykwa-
liftkowanych pracownikéw medycznych, zgodnie z art.
19 dyrektywy 2002/98/WE, ktérzy moga, w przypadku
dostrzezenia rzeczywistego ryzyka, wykluczy¢ danego
dawce.

(°) Wyznaczniki dotyczace krwiodawstwa w przypadkach pandemii

(Blood Regulators Network) http://www.who.int/bloodproducts/bm/
DonorSelectionincaseofPandemicSituations.pdf

(%) http:/fwww.who.int/csr[resources/publications/influenza/ WHO_CDS_

CSR_GIP_2005_5/en/index.html
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(6)  Komisja Europejska zlecita Europejskiemu Centrum ds. b) w drodze odstepstwa od ppkt. 2.2.1 zalgcznika III do dyrek-

Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) wykonanie
oceny ryzyka tymczasowego skrocenia okresu wyklu-
czenia dawcéw po wyleczeniu z choroby grypopodobnej
w kontekscie pandemii grypy A(HIN1). Zgodnie z opinig
przekazang dnia 9 pazdziernika 2009 r., zwigkszone
ryzyko, dotyczace zaré6wno dawcow jak i biorcow krwi,
jesli okres wykluczenia jest skrécony do 7 dni, jest
bardzo niskie, a kazdym razie mniejsze niz ryzyko niedo-
boru krwi.

(7) W trybie natychmiastowym, panstwa czlonkowskie
powinny zosta¢ uprawnione, tymczasowo i w drodze
wyjatku, do odstepstw od tych kryteriéw kwalifikujacych,
pod warunkiem, Ze spelmione sg warunki okreslone
w niniejszej dyrektywie.

(8)  Uwzgledniajac bezpo$rednie niebezpieczenistwo niedo-
boru krwi spowodowane obecng pandemia grypy
A(HINI1), niniejsza dyrektywa powinna niezwlocznie
wejs¢ w zycie, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim
jej transpozycje i wprowadzenie w zycie koniecznych
srodkéw w jak najkrotszym czasie.

9)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie majg na celu
odpowiedZ na tymczasowa sytuacje w zwigzku
z okre$lonym wirusem grypy A(HIN1). Niniejsza dyrek-
tywa ma zatem zastosowanie do dnia 30 czerwca
2010 r. Do tego czasu okres szczytowy pandemii
grypy A(HIN1) w 2009/2010 r. powinien zakonczy¢
si¢, a grozba niedoboru krwi powinna przynajmniej sie
zmniejszy¢; dostgpna bedzie takze wigksza liczba szcze-
g6lowych danych dotyczacych epidemiologii choroby
i szczepien.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinia Komitetu ustanowionego na mocy art. 28
dyrektywy 2002/98/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Odstepstwa od niektérych kryteriow kwalifikujacych dla
dawcow krwi

1. Panstwa czlonkowskie stojace wobec powaznego ryzyka
niedoboru krwi lub rzeczywistego niedoboru krwi i skadnikéw
krwi bezposrednio spowodowanych pandemia grypy A(HINI),
mogg tymczasowo:

a) w drodze odstgpstwa od pkt.1.2 zalgcznika III do dyrektywy
2004/33/WE zmniejszy¢ minimalne poziomy hemoglobiny
w krwi dawcéow do nie mniej niz 120 g/l w przypadku
kobiet i 130 g/l w przypadku mezczyzn;

lub

tywy 2004/33/WE, zastosowal okres wykluczenia nie
krétszy niz 7 dni od momentu ustgpienia symptomow

choréb grypopodobnych.

2. Wprowadzenie odstepstw o ktérych mowa w ust. 1
podlega nastepujagcym warunkom:

a) panstwo czlonkowskie, ktérego to dotyczy, bezzwlocznie
informuje Komisj¢ o Srodkach, ktére zamierza podjaé lub
juz podjeto zgodnie z ust. 1;

b) pafistwo czlonkowskie przekazuje Komisji uzasadnienie
dotyczace  konieczno$ci  podjecia  tych  $rodkdw,
w szczegblnosci odnoszace si¢ do ryzyka niedoboru lub
rzeczywistego  niedoboru  krwi i  skladnikéw  krwi,
i zawierajace opis kryteriéw i metodologii uzytej do okre-
Slenia tej koniecznosci;

) gdy tylko, zgodnie z tymi samymi kryteriami i metodologia,
o ktorej mowa w lit. b), zaopatrzenie w krew i skladniki
krwi wréci do wystarczajgcego poziomu, pafistwo czton-
kowskie, ktorego to dotyczy, powinno zakonczy¢ wprowa-
dzanie tymczasowych odstepstw, o ktérych mowa w ust. 1
i poinformowa¢ o tym Komisje.

Artykut 2
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 grudnia
2009 r. Niezwlocznie przekaza one Komisji tekst tych prze-
pisow oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami
a niniejszg dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do dnia 30 czerwca 2010 r.
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Artykut 4
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 listopada 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji




