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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2009/135/EB
2009 m. lapkricio 3 d.

kuria dél kraujo ir kraujo komponenty trikumo pavojy dél gripo A(HIN1) pandemijos leidZiama
laikinai nukrypti nuo tam tikry Direktyvos 2004/33/EB III priede nustatyty kraujo ir kraujo
komponenty donory tinkamumo kriterijy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJIJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatancia Zmogaus kraujo ir
kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo
bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies
kei¢iancia Direktyva 2001/83/EB (!), ypa¢ | jos 29 straipsnio
antros pastraipos d punkta,

kadangi:

()
)
)

Dél dabartinés gripo A(HIN1) pandemijos, pripazintos
Pasaulio Sveikatos Organizacijos (PSO) pagal Tarptautines
sveikatos priezitiros taisykles, kaip apibrézta Komisijos
sprendime 2000/96/EB (?), i§ dalies pakeistame Komisijos
sprendimu 2009/539/EB (*), gali laikinai kilti kraujo ir
kraujo komponenty tiekimo sutrikimy valstybése narése
pavojus dél donory ir nacionaliniy kraujo tarnyby
darbuotojy  uzsikrétimo gripu. Todél gali prireikti
parengti nepaprastosios padéties plany siekiant islaikyti
nepertraukiamg kraujo ir jo komponenty tiekima. Sie
planai turéty apimti operatyvines, komunikacijos ir regla-
mentavimo priemones.

Esamos reglamentavimo priemonés yra galimybeé laikinai
isimties tvarka su$velninti kai kuriy donory tinkamumo
kriterijy, nustatyty 2004 m. kovo 22 d. Komisijos direk-
tyvos 2004/33/EB, jgyvendinancios Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir
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kraujo komponenty techniniy reikalavimy (%), III priede,
taikymga, kad biity uZtikrintas geresnis kraujo tiekimas.

Siy kriterijy $velnesnis taikymas turéty biiti paskutiné
galima priemoné, jei tapty aisku, kad iki tol taikyty orga-
nizaciniy priemoniy optimizuoti kraujo tiekimo gran-
ding, vykdyty donory informavimo kampanijy ir optimi-
zuoto kraujo klinikinio naudojimo nepakanka norint
kompensuoti kraujo ir jo komponenty triikumg arba jo
iSvengti.

2007 m. spalio 11 d. PSO paskelbé rekomendacija dél
saugaus ir tinkamo kraujo tiekimo uZtikrinimo esant
pandeminiam gripui (°), kurioje nurodyta, kad bet koks
§velnesnis tinkamumo kriterijy taikymas turéty biti
leidziamas tik esant 6-ajam pandemijos etapui pagal
PSO parengties gripo pandemijai plang (°).

Leidziamos donory hemoglobino koncentracijos ribinés
vertés, nustatytos Direktyvos 2004/33/EB III priedo 1.2
punkte, ne visada atitinka realias donory organizmo gele-
Zies atsargas ir todél ne visada yra tinkamos etaloninés
vertés anemijai diagnozuoti. Kol kas $ios ribinés vertés
yra prevencinio pobaidzio, nes kai kuriose valstybése
narése dél specifiniy su gyventojais ar regionu susijusiy
aplinkybiy Sios etaloninés vertés yra mazesnés, palyginti
su kitomis. Todél asmenims, galintiems saugiai duoti
kraujo, néra leidziama tai daryti, nes jy hemoglobino
koncentracija neatitinka nustatyto standarto. Taigi esant
gripo A(HIN1) pandemijai $ios hemoglobino koncentra-
cijos ribinés vertés galéty bati sumazintos ne daugiau
kaip 5g/l tieck moterims, tiek vyrams nesukeliant jokio
pavojaus donory sveikatai. Visais atvejais kiekvieno
donoro tinkamumas yra vertinamas kvalifikuoty svei-
katos  prieziGiros  specialisty =~ pagal  Direktyvos
2002/98/EB 19 straipsnj, kurie, vertindami realig pavo-
jaus situacijg, gali atitinkamam asmeniui neleisti bati
donoru.
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(°) Donory atrankos gairés esant pandemijoms (kraujo priezitiros

institucijy tinklas), 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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(6) Europos Komisija paprasé Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centro (ECDC) atlikti nuo gripo pobtdzio susir-
gimo pasveikusio donoro donorystés atidéjimo laiko-
tarpio laikino sutrumpinimo atsizvelgiant | gripo
A(HIN1) pandemija rizikos vertinima. 2009 m. spalio
9 d. pateiktame vertinime padaryta i§vada, kad rizika
donorams ir recipientams, jeigu atidéjimo laikotarpis
sutrumpinamas iki 7 dieny, yra labai nedidelé ir visais
atvejais kraujo triikumo pavojus yra didesnis.

(7)  Todél atsizvelgiant | batinuma skubiai spresti problema
valstybéms naréms reikéty leisti laikinai i§imties tvarka
nukrypti nuo minéty tinkamumo kriterijy, jeigu laiko-
masi Sioje direktyvoje nustatyty salygy.

(8)  Atsizvelgiant j dabartinés gripo A(HIN1) pandemijos
sukelto kraujo ir jo komponenty trikumo pavojaus neis-
venglamuma, §i direktyva turéty isigalioti i§ karto, kad
valstybés narés galéty ja perkelti | nacionaling teis¢ ir
imtis biitiny priemoniy per kuo trumpesnj laikotarpi.

(9)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés yra skirtos
reaguoti j laiking su specifiniu gripo A(HIN1) virusu
susijusig padéti. Todél §i direktyva turéty bati taikoma
iki 2010 m. birzelio 30 d. Tada 2009-2010 m. gripo
A(HIN1) pandemijos piko laikotarpis jau turéty biti
pragjes, kraujo trikumo pavojus turéty bati bent jau
sumazéjes ir turéty bati Zinomi i§samesni ligos epidemio-
loginiai ir vakcinacijos duomenys.

(10)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 2002/98/EB 28 straipsniu isteigto komiteto
nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Nuo tam tikry donory tinkamumo kriterijy leidZiancios
nukrypti nuostatos

1. Valstybés narés, dél gripo A(HIN1) pandemijos susidur-
damos su rimtu kraujo ir kraujo komponenty trikumo pavo-
jumi arba jau esant tokiam trokumui, laikinai gali:

a) nukrypdamos nuo Direktyvos 2004/33/EB III priedo 1.2
punkto sumazinti minimalia leidZziama hemoglobino
koncentracija donoro kraujyje iki ne mazesnés kaip 120
g/l moterims ir ne maZesnés kaip 130 g/l vyrams;

ir (arba)

b) nukrypdamos nuo Direktyvos 2004/33/EB III priedo punkto
2.2.1 taikyti ne trumpesnj kaip 7 dieny po to, kai nebepa-
sireiskia gripo pobudzio susirgimo simptomai, donorystés
atidéjimo laikotarpi.

2. 1 dalyje numatytos nukrypti leidzian¢ios nuostatos
igyvendinamos laikantis 3iy salygy:

a) atitinkama valstybé naré nedelsdama informuoja Komisija
apie numatomas ar taikomas 1 dalyje nurodytas priemones;

b) valstybé naré informuoja Komisija apie $iy priemoniy bati-
numo motyvus — kraujo ir jo komponenty trikumo pavo-
jaus masta arba esamg triikumg, jskaitant tam batinumui
nustatyti naudoty kriterijy ir metodikos aprasyma;

) kai tik, laikantis ty paciy b punkte nurodyty kriterijy ir
metodikos, kraujo ir kraujo komponenty tiekimas normali-
zuojasi, atitinkama valstybé naré nutraukia laikiny 1 dalyje
nurodyty nukrypti leidzianciy nuostaty taikymg ir apie tai
informuoja Komisija.

2 straipsnis
Perkélimas j nacionaline teise

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, isigalioje ne véliau kaip 2009 m. gruodzio 31 d., jgyven-
dina 3$ig direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
nuostaty teksta bei ty nuostaty ir Sios direktyvos atitikties
lentele.

Priimdamos $ias nuostatas valstybés narés jose daro nuorody j
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Valstybés narés nustato tokios nuorodos darymo tvarka.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty
tekstus.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja kit dieng po jos paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Ji taikoma iki 2010 m. birzelio 30 d.
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4 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2009 m. lapkricio 3 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré




