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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2009/135/EK IRANYELVE
(2009. november 3.)

a 2004/33[EK irdnyelv III. mellékletében a teljes vér és vérkomponensek donoraira megillapitott
alkalmassdgi kritériumok némelyikétGl az influenza A(HIN1) viligjirviny nyomén felmeriil§
vérhidny kockdzata miatt t6rténd ideiglenes eltérés engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, (3)  E kritériumok enyhitésére csak a legvégsS esetben

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizs-
gélatdra, feldolgozdsira, téroldsira és elosztdsdra vonatkozd
mingségi és biztonsdgi elirdsok megdllapitdsdr6l, valamint a
2001/83[EK irdnyelv médositdsdrdl sz6lo, 2003. janudr 27-i
2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 29. cikke masodik bekezdésének d) pontjdra,

mivel:

(1) A 2009/539[EK bizottsdgi hatdrozattal (}) modositott
2000/96/EK bizottsagi hatdrozatban (*) meghatdrozott,
az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) dltal a 2005-0s
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyokkal osszhangban
vilagjarvanynak mindsitett jelenlegi influenza A(HINI)
jarvany ideiglenesen és rovidtavon okozhat elégtelen-
ségeket a tagdllamok vér- és vérkomponens-ellitdsiban,
mivel veszélyt jelent mind a donorokra, mind a nemzeti
vérkozpontok személyzetére nézve. Ezért a folyamatos
vér- és vérkomponens-ellatds biztositdsdhoz = sziikség
lehet készenléti tervek alkalmazdsdra. A terveknek
operatlv, kommunikdciés és szabdlyozasi eszkozoket
kell tartalmazniuk.

(2)  Szabalyozasi eszkozként — kivételes és ideiglenes jelleggel,
a vérellatds novelése érdekében — lehetéség van a dono-
rokra vonatkozé azon kritériumok némelyikének enyhi-
tésére, amelyeket a 2002/98/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvnek az emberi vérre és vérkomponensekre
vonatkozd egyes technikai kovetelmények tekintetében
torténd  végrehajtasarl szo6lo, 2004. madrcius  22-i
2004/33[EK iranyelv (*) III. melléklete allapit meg.

) HL L 33, 2003.2.8., 30. o.

2) HL L 180., 2009.7.11., 22. o.
) HL L 28., 2000.2.3., 50. o.

) HL L 91., 2004.3.30., 25. o.

keriilhet sor, azutdn, hogy a vérelldtdsi linc optimalizald-
sara iranyul6 szervezeti intézkedések, a donorok szdmaéra
szervezett kommunikdcidés kampdnyok és a vér klinikai
felhasznédldasanak optimalizaldsa érdekében tett 1épések
elégtelennek  bizonyultak a vérhidny kialakuldsdnak
megel6zéséhez vagy a meglévé hidny kompenzaldsahoz.

(4)  2007. oktéber 11-én a WHO ajdnlast (°) tett kozzé arrdl,
hogy a biztonsdgos és megfelel§ vérelldtds fenntartdsa
érdekében milyen lépések megtételét javasolja influenza-
vilagjarvany idején; ajanldsdban a szervezet felhivja a
figyelmet arra, hogy az alkalmassagi kritériumok enyhi-
tését kizdr6lag abban az id@szakban lenne szabad enge-
délyezni, amikor a WHO globdlis influenzakésziiltségi
terve (°) szerinti besorolds alapjan a jarviny a 6-o0s
fazisban van, azaz pandémidnak mindsiil.

(5 A donorok vérében mért hemoglobinszintnek a
2004/33[EK irdnyelv III. melléklete 1.2. pontjaban megdl-
lapitott hatdrértékei nem titkrozik minden esetben a
donorok vérének tényleges vastartalmat, és ezért nem
mindig jelentenek a vérszegénység diagnosztizdldséhoz
alapul vehetd referenciaértékeket. A fent emlitettek elGvi-
gyazatossagi kiiszobértékeknek tekinthetdk, mivel ezek a
referenciaértékek — a lakossdgra vagy a régiora jellemzd
specidlis adottsigok miatt — egyes tagdllamokban alacso-
nyabbak, mint mdsokban. Ennek eredményeként olyan
személyek, akik biztonsdggal adhatndnak vért, kizdrédnak
az alkalmas donorok korébél, mivel vérik hemoglobin-
tartalma az elSirdsosndl alacsonyabb. A jelenlegi influ-
enza A(HIN1) vildgjdrvany idején ezért ezek a hatar-
értékek a férfiak és a nék esetében egyardnt legfeljebb
5 gfl-rel csokkenthetdk, anélkiil, hogy ez a donorok
egészségét veszélyeztetné. Az egyes donorok alkalmas-
sagdnak értékelését minden esetben egészségiigyi szak-
emberek  végzik, akik a 2002/98/EK irdnyelv
19. cikkével 6sszhangban jdrnak el, és valds kockazat
észlelésekor kizarhatjdk az adott személyt az alkalmas
donorok korébdl.

(*) Donor Selection Guidelines in Pandemic Situations (Utmutaté a

donorok kivdlasztdsdhoz  vildgjdrvany  idején) (Blood
Regulators Network) http://www.who.int/bloodproducts/brn/
DonorSelectionincaseofPandemicSituations.pdf

(%) http:/fwww.who.int/csr[resources/publications/influenza/ WHO_CDS_
CSR_GIP_2005_5/en/index.html
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16zési és Jarvanyvédelmi Kozpontot (ECDC), hogy az
influenza A(HIN1) vildgjdrvany tekintetében végezzen
elemzést arrdl, milyen kockdzatokkal jdrna, ha ideigle-
nesen csokkentenék a kizdrdsi id6szakot, amely a dono-
rokra influenzdhoz hasonlé betegségbdl valé felgyogyu-
ldsukat kovetden érvényes. A 2009. oktéber 9-én benyj-
tott értékelés végkovetkeztetése szerint — a kizdrdsi
idgszak 7 napra torténé csokkentése esetén — a kockd-
zatnovekedés mind a donorok, mind a recipiensek tekin-
tetében kifejezetten alacsony lenne, és a vérhidny kocka-
zata mindenképpen stlyosabb veszélyt jelentene.

(7)  Siirg6s esetben ezért a tagallamok szamdra engedélyezni
kell, hogy kivételes jelleggel és ideiglenesen eltérjenck a
szoban forgd alkalmassdgi kritériumoktol, feltéve, hogy
eleget tesznek az ebben az irdnyelvben megallapitott
feltételeknek.

(8)  Tekintettel arra, hogy a jelenlegi influenza A(HIN1) vildg-
jarvany a vérellatdsra nézve olyan veszélyt jelent, amely
akdr rovid idén beliil is bekovetkezhet, ennek az irdny-
elvnek azonnal hatalyba kell lépnie annak érdekében,
hogy a tagdllamok minél el6bb Atiiltethessék nemzeti
jogukba, és meghozhassdk a szitkséges intézkedéseket.

(9) Az ebben az irdnyelvben el8irt intézkedések kifejezetten
az influenza A(HIN1) virus nyomdn kialakult ideiglenes
helyzet megolddsdra hivatottak. Ezért ez az irdnyelv
2010. junius 30-ig alkalmazhaté. Addigra az influenza
A(HIN1) vildgjarvany 2009/2010-es, legstilyosabb
id@szaka vdrhatéan véget ér, a vérelldtdst fenyegetd
veszély legaldbbis csokken, és részletesebb adatok dllnak
majd rendelkezésre a betegség epidemioldgidjat és az
oltdst illetGen.

(100 Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések Osszhangban
vannak a 2002/98/EK irdnyelv 28. cikke alapjdn létreho-
zott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Eltérés a donorokra megillapitott egyes alkalmassagi
kritériumoktdl

1.  Azok a tagillamok, amelyekben az influenza A(HIN1)
vildgjarvany kozvetlen kovetkezményeként a vér- és vérkompo-
nens-elldtds terén elégtelenség vagy annak komoly kockazata
lépett fel, ideiglenesen bevezethetik az aldbbi intézkedéseket:

a) a 2004/33[EK irdnyelv III. mellékletének 1.2. pontjatdl
eltérve csokkenthetik a donor vérében mérhetd hemoglobin-
szint alsé értékhatdrat, amely nék esetében nem lehet keve-
sebb 120 g/l-nél, férfiak esetében 130 g/l-nél;

és[vagy

eltérve csokkenthetik az influenzéhoz hasonld betegség
esetén a tinetek megsztinése utin betartand6 kizdrdsi
idGszakot, amely nem lehet kevesebb 7 napnal.

2. Az (1) bekezdésben emlitett eltérések alkalmazdsa sordn
az alabbi feltételeknek kell teljestilniiik:

a) az érintett tagdllamoknak haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a
Bizottsdgot azokrdl az intézkedésekrdl, amelyeket az (1)
bekezdés értelmében be kivannak vezetni vagy bevezettek;

g

a tagdllamoknak indokoldst kell eljuttatniuk a Bizottsighoz
az emlitett intézkedések szitkségszertiségérdl, azaz be kell
szdmolniuk arrdl, mekkora a kockdzata a vér- és vérkompo-
nens-ellatds elégtelenségének, illetve mekkora a ténylegesen
fennallo vér- és vérkomponenshidny mértéke, valamint be
kell mutatniuk az intézkedések sziikségességének felméré-
séhez felhaszndlt kritériumokat és médszereket;

¢) mihelyt a b) pontban emlitett kritériumok és moédszerek
alapjan az dllapithaté meg, hogy a vér- és vérkomponens-
ellatds Gjra eléri a kielégit§ szintet, a széban forgd tagdl-
lamnak meg kell sziintetnie az (1) bekezdésben emlitett
ideiglenes eltérés alkalmazasat, és errgl értesitenie kell a
Bizottsdgot.

2. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogba

1. A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy ennek az iranyelvnek legkésébb 2009. december 31-ig
megfeleljenek. Haladéktalanul megkildik a Bizottsdgnak e
rendelkezések szovegét, valamint a rendelkezések és az irdnyelv
kozotti megfelelést bemutaté tablazatot.

A tagéllamok dltal elfogadott rendelkezések hivatkozniuk kell
erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen
hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds médjat a
tagdllamok hatdrozzdk meg.

2. A tagdllamok megkiildik a Bizottsdgnak nemzeti joguk
azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS napon 1ép hatdlyba.

Ez az irdnyelv 2010. jinius 30-ig alkalmazhatd.
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4. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. november 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja




