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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2009/135/CE A COMISIEI
din 3 noiembrie 2009

prin care se permit derogiri temporare de la anumite criterii de eligibilitate pentru donatori de
singe integral si de componente sanguine stipulate in anexa III la Directiva 2004/33/CE, in contextul
unui risc de penurie cauzati de pandemia de gripi A(HIN1)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a compo-
nentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE (1),
in special articolul 29, al doilea paragraf, litera (d),

intrucat:

Pandemia actuald de gripd A(HIN1), declaratd de citre
Organizatia Mondiald a Sidnatitii (OMS) in conformitate
cu Regulamentul Sanitar International (2005), definitd in
Decizia 2000/96/CE a Comisiei (%), astfel cum a fost
modificatd de Decizia 2009/539/CE a Comisiei (), ar
putea pune in pericol, pe termen scurt, aprovizionarea
cu sange si componente sanguine in statele membre, prin
afectarea atdt a donatorilor, cit si a personalului servi-
ciilor nationale de recoltare a singelui. Ar putea fi
necesare, prin urmare, planuri de actiune in caz de
urgentd pentru asigurarea unei aproviziondri continue
cu sange si componente sanguine. Aceste planuri ar
trebui sd combine instrumente operagionale, de comu-
nicare si de reglementare.

Instrumentele de reglementare disponibile constau in
relaxarea, exceptionald si temporard, a unora dintre
criteriile de eligibilitate pentru donatori stipulate in
anexa Il la Directiva 2004/33/CE a Comisiei din
22 martie 2004 de punere in aplicare a Directivei
2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului

in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru sange
si componente sanguine (¥) pentru a spori rezerva de
sange.

Relaxarea acestor criterii ar trebui sd fie ultima masuri la
care se recurge dupd ce mdsurile organizationale pentru
optimizarea lantului de aprovizionare cu siange,
campaniile de comunicare adresate donatorilor si opti-
mizarea utilizdrii clinice a singelui se dovedesc a fi insu-
ficiente pentru a compensa o penurie de singe sau
pentru a preveni o astfel de penurie.

OMS a publicat la 11 octombrie 2007 o recomandare
privind mentinerea unei rezerve suficiente de singe sigur
in eventualitatea aparitiei unei pandemii de gripa (°), cu
conditia ca orice relaxare a criteriilor de eligibilitate si se
limiteze la perioada in care pandemia se afld in faza 6,
conform planului OMS de pregitire pentru eventualitatea
raspandirii gripei la nivel global (%).

Pragurile pentru hemoglobina donatorilor stabilite la
punctul 1.2 din anexa IIl la Directiva 2004/33/CE nu
reflectd intotdeauna rezervele reale de fier ale donatorilor
si, prin urmare, nu reprezintd intotdeauna valori de
referingd de bazd pentru diagnosticarea anemiei. Acestea
reprezintd praguri de precautie, in mdsura in care aceste
valori de referintd sunt mai scdzute in unele state
membre decdt in altele, din cauza unor circumstante
specifice  regiunilor sau populatilor. Ca urmare,
persoane care ar putea dona in conditii de sigurantd
sunt respinse din cauza unor concentratii ale hemo-
globinei inferioare standardului reglementat. Prin
urmare, in contextul unei pandemii de gripd A(HIN1)
in desfdsurare, aceste niveluri ar putea fi reduse cu un
maximum de 5g/l, atat pentru femei cét si pentru barbati,
fird a risca sdnitatea donatorilor. In orice caz, eligibi-
litatea fiecdrui donator este evaluatd de profesionisti cali-
ficati din domeniul sdndtdtii, in conformitate cu
articolul 19 din Directiva 2002/98/CE, care, evaluand
riscul efectiv, pot sd respingd donatorul in cauzi.

(% JO L 91, 30.3.2004, p. 25.

(°) Ghid de selectare a donatorilor in situatii de pandemie (Refeaua

autorititilor de reglementare a singelui) http://[www.who.int/
bloodproducts/brn/DonorSelectionincaseofPandemicSituations.pdf

(%) http:/[www.who.int/csr[resources/publications/influenza/ WHO_CDS_
CSR_GIP_2005_5/en/index.html

() JO L 33, 8.2.2003, p. 30.
() JO L 28, 3.2.2000, p. 50.
() JO L 180, 11.7.2009, p. 22.
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(6) Comisia Europeand a cerut Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) sd realizeze o
evaluare a riscului unei reduceri temporare a perioadei
de interzicere a dondrii dupid refacerea ca urmare a
unui episod de tip gripal in contextul pandemiei de
gripd A(HIN1). Evaluarea emisd la 9 octombrie 2009 a
concluzionat ci riscul, atdt in ceea ce priveste donatorii,
cat si primitorii, creste foarte putin daci perioada de
interzicere a dondrii se reduce la 7 zile, si, in orice caz,
ar trebui sd fie compensat de riscul penuriei de singe.

(7)  Prin urmare, fiind vorba despre o situatie de urgentd, ar
trebui sd li se permitd statelor membre sd facd derogdri
exceptionale si temporare de la criteriile de eligibilitate
respective, dacd se respectd conditiile stabilite in prezenta
directiva.

(8)  Tinand cont de natura iminenti a riscului de penurie
cauzatd de pandemia de gripd A(HIN1) aflatd in desfi-
surare, prezenta directivd ar trebui sd intre in vigoare
imediat, pentru a oferi statelor membre posibilitatea de
a o transpune si de a pune in aplicare mdsurile necesare
in cel mai scurt timp posibil.

(99 Misurile previzute de prezenta directivd sunt destinate si
rdspundd unei situatii temporare generatd in mod specific
de virusul gripal A(HIN1). Prezenta directiva ar trebui sd
se aplice, prin urmare, pand la 30 iunie 2010. La data
respectivd, perioada de varf 2009/2010 a pandemiei de
gripd A(HIN1) ar trebui sd fie depdsitd, riscul de penurie
sd fi scdzut cel putin si sd fie disponibile date mai
detaliate privind epidemiologia bolii §i vaccinarea.

(10)  Masurile previzute de prezenta directivd sunt in confor-
mitate cu avizul comitetului instituit in temeiul arti-
colului 28 din Directiva 2002/98|CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Derogiri de la anumite criterii de eligibilitate pentru
donatori

1.  Statele membre confruntate cu un risc important de
penurie sau cu existenta unei penurii in aprovizionarea cu
singe si componente sanguine cauzatd in mod direct de
pandemia de gripd A(HIN1) pot, cu titlu temporar:

(a) prin derogare de la punctul 1.2 din anexa III la Directiva
2004/33|CE, sd reducd nivelurile minime de hemoglobinid
necesare din sangele donatorilor la nu mai putin de 120 g/l
pentru femei §i 130 g/l pentru barbati;

sifsau

(b) prin derogare de la punctul 2.2.1 din anexa III la Directiva
2004/33/CE, si aplice o perioadd de interzicere a dondrii de
nu mai putin de 7 zile dupd disparitia simptomelor unei

boli de tip gripal.

2. Punerea in aplicare a derogdrilor mentionate la alineatul
(1) face obiectul urmitoarelor conditii:

(a) statul membru in cauzd informeazd Comisia fird intrziere
cu privire la mésurile pe care intentioneazd si le ia sau pe
care le-a luat in conformitate cu alineatul (1);

(b) statul membru comunicd Comisiei justificdri ale necesitatii
acestor masuri, in special cu privire la importanta riscului de
penurie sau a penuriei existente de singe si de componente
sanguine, inclusiv o descriere a criteriilor §i metodologiei
utilizate pentru evaluarea necesitdtii respective;

(c) imediat ce rezerva de singe si de componente sanguine
revine la un nivel suficient, mdsuratd conform acelorasi
criterii §i aceleiasi metodologii mentionate la punctul (b),
statul membru in cauzd inceteazd punerea in aplicare a
derogdrilor temporare mentionate la alineatul (1) si
informeazd Comisia.

Articolul 2
Transpunere

1.  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pdnd la 31 decembrie 2009.
Statele membre comunicd de indatd Comisiei textele acestor
acte, precum si un tabel de corespondentd intre respectivele
acte si prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adoptd actele mentionate, acestea
contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o
asemenea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre
stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

2. Comisiei 1i sunt comunicate de cdtre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3
Intrare in vigoare

Prezenta directivi intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd pand la 30 iunie 2010.
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Atrticolul 4
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 3 noiembrie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei




