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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2009/135/ES
z 3. novembra 2009,

ktorou sa povoluji docasné vynimky z urcitych kritérii vhodnosti pre darcov celej krvi a zloZiek
z krvi stanovenych v prilohe III k smernici 2004/33/ES vzhladom na riziko nedostatku
spdsobeného pandemickou chripkou A(HIN1)

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/98[ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy
kvality a bezpec¢nosti pre odber, skianie, spracovanie, usklad-
fovanie a distribaciu Tudskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa
meni a dopliia smernica 2001/83/ES ('), a najmd na jej ¢lanok
29 druhy odsek pism. d),

kedZe:

(1) Prebichajica pandémia chripky A(HIN1) definovanej
v rozhodnuti Komisie 2000/96/ES () zmenenom
a doplnenom rozhodnutim Komisie 2009/539[ES (3),
ktortt uznala Svetovd zdravotnicka organizicia (WHO)
v sulade s Medzindrodnymi zdravotnymi predpismi
(2005), moze v kritkodobom horizonte docasne ohrozit
zdsobovanie krvou a zlozkami z krvi v ¢lenskych Stdtoch
nepriaznivym vplyvom tak na darcov, ako aj persondl
vnatrodtitnych hematologickych sluzieb. Na zabezpe-
enie plynulého zdsobovania krvou a zlozkami z krvi
preto mozno budi potrebné pohotovostné plany.
V uvedenych planoch by sa mali skombinovat operacné,
komunikacné a regula¢né ndstroje.

(2)  Regulatné néstroje, ktoré st k dispozicii, spocivaju vo
vynimo¢nom a docasnom zmierneni niektorych kritérif
vhodnosti darcov stanovenych v prilohe III k smernici
Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vyko-
ndva smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES tykajica sa niektorych technickych poziada-
viek na krv a zlozky z krvi (%), aby sa zlepsilo zdsobo-
vanie krvou.
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(3)  Uvolnenie uvedenych kritérii by malo byt poslednym
opatrenim, po ktorom sa siahne, ak sa organiza¢nymi
opatreniami na optimalizdciu refazca zdsobovania krvou,
komunikaénymi kampatiami zameranymi na darcov
a optimalizdciou klinického pouzivania krvi nepodari
vyvazit nedostatok krvi alebo predist takémuto nedo-
statku.

(4)  Dna 11. oktdbra 2007 uverejnila WHO odporicanie
tykajtce sa zachovania bezpe¢ného a primeraného zéso-
bovania krvou v pripade pandemickej chripky (%), pricom
sa stanovilo, Ze kazdé uvolnenie kritérii vhodnosti by sa
malo obmedzit na fidzu 6 pandemického obdobia
v stlade s globdlnym planom pripravenosti na chripku
vypracovanym WHO (¢).

(5)  Prahové hodnoty hemoglobinu darcov, ktoré st stano-
vené v bode 1.2. prilohy III k smernici 2004/33/ES,
nezodpovedaju  vidy skutoénym rezervdim  Zeleza
u darcov, a preto nie st vzdy zdkladnymi referencnymi
hodnotami na diagnézu anémie. Predstavuji preventivne
prahové hodnoty, kedZe tieto referenéné hodnoty st
v niektorych ¢lenskych statoch vzhladom na 3pecifikd
prislusného obyvatelstva alebo regiondlne danosti nizsie
ako v inych $titoch. Vysledkom je, Ze darcovia, ktori by
mohli bezpecne darovat krv, st vyradeni pre miery
hemoglobinu, ktoré st nizsie ako podla regulacnej
normy. Preto by sa vzhladom na prebichajicu pande-
mickd chripku A(HINI) tieto hladiny mohli zniZzit
o najviac 5gfl pre Zeny aj muzov bez toho, aby sa ohro-
zilo zdravie darcov. Vhodnost kazdého darcu posidi
v kazdom pripade v stlade s ¢linkom 19 smernice
2002/98[ES kvalifikovany zdravotnicky persondl, ktory
moze po zvazeni skutoéného rizika danej situdcie prislus-
ného darcu vyradit.

(°) Usmernenia tykajiice sa vyberu darcov v pandemickych situdcidch

(Siet regula¢nych orgdnov v oblasti krvnych produktov) [Donor
Selection  Guidelines in  Pandemic  Situations  (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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prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) o vykonanie hodno-
tenia rizika spojeného s docasnym skrdtenim obdobia
vylicenia darcov po uzdraveni z choroby podobnej
chripke vzhladom na pandemicka chripku A(HINI).
V hodnoteni predlozenom 9. oktébra 2009 sa dospelo
k zéveru, Ze zvy$ené riziko tykajice sa darcov aj
prijemcov spojené so skrdtenim obdobia vylicenia
na 7 dnf je velmi nizke, a v kazdom pripade by ho
malo vyvazit riziko nedostatku krvi.

(7)  Vzhladom na naliehavost situdcie by sa preto ¢lenskym
Staitom mali vynimocne a docasne povolit vynimky
z uvedenych kritérii vhodnosti za predpokladu, Ze st
splnené podmienky stanovené v tejto smernici.

(8)  Vzhladom na bezprostrednii povahu rizika nedostatku
sposobeného  prebiehajiicou  pandemickou  chripkou
A(HIN1) by tato smernica mala ihned nadobudndt G¢in-
nost, aby sa clenskym $titom umoznilo ¢o najskor ju
transponovat a zaviest nevyhnutné opatrenia.

(9)  Ucelom opatrenf stanovenych v tejto smernici je reagovat
na docasnd situdciu v stvislosti so $pecifickym virusom
chripky A(HIN1). Tato smernica by sa preto mala uplat-
flovat do 30. jina 2010. Dovtedy by malo uplyntt
obdobie vrcholenia 2009/2010 pandemickej chripky
A(HIN1), riziko nedostatku by sa tym malo aspon
zmensit a budd k dispozicii podrobnejsie tidaje
o epidemioldgii choroby a o oc¢kovani.

(10)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v silade so
stanoviskom vyboru zriadeného ¢linkom 28 smernice
2002/98]ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Vynimky z ur€itych kritérii vhodnosti pre darcov

1. Clenské Staty celiace vaznemu riziku nedostatku alebo
skutoénému nedostatku zdsobovania krvou a zlozkami z krvi,
ktorych priamou pri¢inou je pandemickd chripka A(HINI),
mozu docasne:

a) odchylne od bodu 1.2. prilohy III k smernici 2004/33/ES
znizit najnizsie hladiny hemoglobinu v krvi darcov na nie
menej ako 120 g/l pre Zeny a 130 g/l pre muZov;

ajalebo

uplatiiovat obdobie vyltcenia nie kratsie ako 7 dni po skon-
Ceni priznakov choroby podobnej chripke.

2. Implementdcia vynimiek uvedenych v odseku 1 podlicha
tymto podmienkam:

a) prislusny clensky $tit bezodkladne informuje Komisiu
o opatreniach, ktoré zamysla prijat alebo ktoré prijal podla
odseku 1;

=

¢lensky $tit oznamuje Komisii odévodnenia nevyhnutnosti
uvedenych opatreni, najma pokial ide o rozsah rizika nedo-
statku alebo skuto¢ného nedostatku krvi a zloziek z krvi
vratane opisu kritérif a metodoldgie pouzitych na posidenie
tejto nevyhnutnosti;

¢) hned ako sa podla rovnakych kritérii a metodolégie, ktoré
st uvedené v pismene b), zdsobovanie krvou a zlozkami
z krvi vrati na dostatoénd droven, prislusny clensky $tat
ukon¢i  vykondvanie docasnych vynimiek uvedenych
v odseku 1 a informuje o tom Komisiu.

Cldnok 2
Transpozicia
1. Clenské 3tity uvedt do Gcinnosti zdkony, iné prévne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 31. decembra 2009. Komisii bezod-

kladne ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody
medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndtro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Nadobudnutie t¢innosti

Tito smernica nadobtida G¢innost difiom nasledujiicim po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa do 30. juna 2010.
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Clanok 4
Adresati

Tato smernica je ur¢end clenskym Statom.

V Bruseli 3. novembra 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie




