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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2009/135/EY,

annettu 3 pidivind marraskuuta 2009,

villiaikaisten poikkeusten sallimisesta tiettyihin direktiivin 2004/33/EY liitteessi III vahvistettuihin
kokoveren ja veren komponenttien luovuttajien kelpoisuusperusteisiin
A(H1NI)-influenssapandemiasta johtuvan veripulan riskin perusteella

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta
ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, ké-
sittelyd, sdilytystd ja jakelua varten seké direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta 27 paivind tammikuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY (') ja erityisesti
sen 29 artiklan toisen kohdan d alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Maailman terveysjarjeston (WHO) kansainvilisen terveys-
sddnnoston  (2005) mukaisesti tunnustama meneillddn
oleva A(HIN1)-influenssapandemia, sellaisena kuin se
mddritellddn komission paitoksessd 2000/96/EY (%), sel-
laisena kuin se on muutettuna komission paatokselld
2009/539/EY (%), voi viliaikaisesti vaarantaa lyhyelld aika-
vililli veren ja sen komponenttien saannin jisenvalti-
oissa, koska niin luovuttajat kuin kansallisten veripalve-
lujen henkilokunta voivat sairastua influenssaan. Néin ol-
len saatetaan tarvita varosuunnitelmia veren ja sen kom-
ponenttien jatkuvan saannin turvaamiseksi. Tallaisiin
suunnitelmiin olisi sisillyttivd toiminnallisia, viestintdan
liittyvid ja sddntelyyn perustuvia keinoja.

Saantelyyn perustuvilla kiytettivissd olevilla keinoilla voi-
daan veren saannin parantamiseksi hollentdd poikkeuk-
sellisesti ja valiaikaisesti erditd luovuttajiin sovellettavia
kelpoisuusperusteita, jotka vahvistetaan Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tdytint66n-

() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EYVL L 28, 3.2.2000, s. 50.
() EUVL L 180, 11.7.2009, s. 22.

panosta veren ja sen komponenttien tiettyjen teknisten
vaatimusten osalta 22 pdivind maaliskuuta 2004 anne-
tun komission direktiivin 2004/33/EY (%) liitteessd IIL.

Kyseisten perusteiden hollennykseen pitiisi turvautua
vasta viimeisend keinona sen jilkeen, kun on jirjestelty
veren toimitusketju parhaalla mahdollisella tavalla, toteu-
tettu luovuttajille suunnattuja tiedotuskampanjoita ja op-
timoitu veren kliininen kéytt6, ja kun on ilmeistd, ettd
kyseiset toimenpiteet eivat riitd veripulan paikkaamiseen
tai ehkéisemiseen.

WHO julkaisi 11 paivini lokakuuta 2007 suosituksen (°),
joka koskee turvallisesta ja riittdvastd verensaannista huo-
lehtimista influenssapandemiatapauksessa ja jonka mu-
kaan kelpoisuusperusteiden mahdollinen hollentiminen
olisi rajattava pandemiavaiheeseen (vaihe 6) WHO:n glo-
baalin influenssavalmiussuunnitelman (°) mukaisesti.

Direktiivin 2004/33/EY liitteessd III olevassa 1.2 koh-
dassa vahvistetut luovuttajien veren hemoglobiinirajat ei-
vt aina kuvasta luovuttajien todellisia rautavarastoja ei-
vitkd siksi aina ole rajaviitearvoja anemian diagnosoin-
nille. Ne ovat suojaraja-arvoja, silld joissakin jasenvalti-
oissa kyseiset viitearvot ovat alhaisempia kuin toisissa
tiettyjen videstoon liittyvien tai alueellisten olosuhteiden
vuoksi. Tastd syystd sellaisia henkiloitd, jotka voisivat luo-
vuttaa verta turvallisesti, hyldtddn heiddn sddnnoksissd
vaadittua alempien hemoglobiiniarvojensa vuoksi. Ndin
ollen kyseisia arvoja voitaisiin meneillidn  olevan
A(HIN1)-influenssapandemian yhteydessd alentaa enin-
tddn 5 g/l sekd naisten ettd miesten osalta ilman, ettd
luovuttajien terveys vaarantuu. Pitevien terveydenhuolto-
alan ammattilaisten on joka tapauksessa arvioitava kun-
kin luovuttajan soveltuvuus direktiivin  2002/98/EY
19 artiklan mukaisesti, ja he voivat riskitilanteen arvioi-
tuaan hylitd asianomaisen luovuttajan.

(4 EUVL L 91, 30.3.2004, s. 25.

(°) Donor Selection Guidelines in Pandemic Situations (Blood

Regulators
DonorSelectionincaseofPandemicSituations.pdf

Network) http://www.who.int/bloodproducts/brn/

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

CSR_GIP_2005_5/en/index.html
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(6)  Euroopan komissio pyysi tautien ehkdisyn ja valvonnan
eurooppalaista keskusta (ECDC) arvioimaan, mitd riskejd
liittyy luovuttajien flunssankaltaisesta sairaudesta toipu-
misen jilkeisen luovutuskieltokauden véliaikaiseen Iyhen-
timiseen A(H1NI)-influenssapandemian yhteydessi. Lo-
kakuun 9 pdivind 2009 annetussa arvioinnissa paateltiin,
ettd jos luovutuskieltokausi lyhennetddn 7 paivdan, sekd
luovuttajille ettd vastaanottajille aiheutuva lisdriski on
erittdin vdhidinen eikd missddn tapauksessa suurempi
kuin veripulan riski.

7) Sen vuoksi olisi kiireellisesti sallittava, ettd jasenvaltiot
poikkeuksellisesti ja viliaikaisesti poikkeavat asianomai-
sista kelpoisuusperusteista silld ehdolla, ettd tissd direktii-
vissd asetetut edellytykset tdyttyvit.

(8)  Kun otetaan huomioon, ettd meneillddn olevan A(HIN1)-
influenssapandemian aiheuttama veripulan riski on vili-
ton, timén direktiivin olisi tultava voimaan vilittomasti,
jotta jasenvaltiot voivat panna sen tdytintdon ja toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet mahdollisimman nopeasti.

(9)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet on tarkoitettu
A(HIN1)-influenssavirukseen liittyvdn valiaikaisen tilan-
teen ratkaisemiseen. Ndin ollen tatd direktiivid olisi sovel-
lettava 30 pdivddn kesikuuta 2010. Sithen mennessd
A(H1IN1)-influenssapandemian vuosien 2009 ja 2010
huippuvaiheen pitdisi olla ohi, ja veripulan riski lienee
ainakin vihentynyt, ja taudin epidemiologiasta ja roko-
tuksista on saatavilla tarkempia tietoja.

(10)  Tassd direktiivissa sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2002/98/EY 28 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Poikkeukset tiettyihin luovuttajien kelpoisuusperusteisiin

1. Ne jasenvaltiot, joissa on puutetta verestd ja veren kom-
ponenteista tai joissa niiden saanti on vakavasti uhattuna suo-
raan A(HIN1)-influenssapandemiasta johtuen, voivat valiaikai-
sesti:

a) poiketen siitd, mitd direktiivin 2004/33/EY liitteessd III ole-
vassa 1.2 kohdassa sdddetiin, alentaa luovuttajien veren vi-
himmaishemoglobiinipitoisuutta siten, ettd se on alimmillaan
120 g/l naisilla ja 130 g/l miehills;

ja/tai

b) poiketen siitd, mitd direktiivin 2004/33/EY liitteessd III ole-
vassa 2.2.1 kohdassa sdddetdin, lyhentda luovutuskiellon kes-
ton lyhimmillddn 7 pédivddn flunssankaltaisen sairauden oi-
reiden loppumisen jalkeen.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen poikkeusten tdy-
tintoonpanon edellytyksend on, ettd:

a) kyseinen jdsenvaltio ilmoittaa komissiolle viipymattd toimen-
piteistd, jotka se aikoo toteuttaa tai on toteuttanut 1 kohdan
nojalla;

=

jasenvaltio ilmoittaa komissiolle perustelut toimenpiteiden
valttimattomyydelle (etenkin sen, missd laajuudessa verestd
ja sen komponenteista uhkaa olla tai on tosiasiallisesti puu-
tetta) sekd kuvauksen kyseisen valttimattomyyden arvioin-
nissa kaytetyistd perusteista ja menetelmistd;

¢) kyseinen jdsenvaltio pdittdd 1 kohdassa tarkoitettujen tila-
pdisten poikkeusten tdytintoonpanon heti, kun veren ja
sen komponenttien saanti on b alakohdassa tarkoitetuilla
perusteilla ja menetelmilld arvioituna palautunut riittaville
tasolle, ja ilmoittaa siitd komissiolle.

2 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintoi

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 31 péiviand joulukuuta 2009. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sadnnokset
sekd kyseisid sadnnoksid ja tdtd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai nithin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
julkaistaan virallisesti. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla
Voimaantulo

Tamd direktiivi tulee voimaan seuraavana pdivand sen jilkeen,
kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sitd sovelletaan 30 pdivdin kesikuuta 2010.
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4 artikla
Osoitus

Tdmi direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 pdivdnd marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen




