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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2009/135/ES
ze dne 3. listopadu 2009

kterou se povoluji docasné odchylky od nékterych kritérii zpiisobilosti ddrcii plné krve a krevnich
slozek stanovenych v pfiloze Il smérnice 2004/33/ES v souvislosti s rizikem nedostatku krve
a krevnich slozek zpiisobeného pandemii chiipky A(HIN1)

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpe¢nosti pro odbér, vySetieni, zpracovani, sklado-
vani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83/ES (!), a zejména na ¢l. 29 odst. 2 pism. d)
uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Probihajici pandemie, vyhldsend Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) v souladu s mezindrodnim zdravotnim
fadem (2005), chiipky A(HIN1) definované v rozhodnuti
Komise 2000/96/ES (3, ve znéni rozhodnuti Komise
2009/539/ES (*), mizZe docasné béhem kritkého obdobi
ohrozit zdsobovéni krvi a krevnimi slozkami v ¢lenskych
statech tim, Ze postihne jak darce, tak pracovniky vnit-
rostdtnich transfuznich stanic. Za Gcelem zajisténi nepre-
rudeného zdsobovani krvi a krevnimi slozkami mohou
byt proto nezbytné pohotovostni plany. Takové plany
by mély kombinovat  provozni,  komunika¢ni
a regula¢ni nastroje.

(2)  Dostupné regulaéni nastroje, jejichz cilem je posileni
zdsobovani krvi, spocivaji v mimofddném a docasném
uvolnéni nékterych kritérii zptsobilosti dérct krve stano-
venych v piiloze I smérnice Komise 2004/33/ES ze dne
22. bfezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského

(1) UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
() Ut vést. L 28, 3.2.2000, s. 50.
() UF. vést. L 180, 11.7.2009, s. 22.

parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o nékteré
technické pozadavky na krev a krevni slozky (¥).

K uvolnéni uvedenych kritérii by se mélo pfistoupit jako
k poslednimu prostiedku poté, co se organizacni
opatieni sméfujici k optimalizaci zdsobovani krvi, komu-
nika¢ni kampané zaméfené na darce krve a optimalizace
klinického pouziti krve ukazi jako nedostatecné pro
kompenzaci nebo prevenci nedostatku krve a krevnich
slozek.

Dne 11. ffjna 2007 vydala WHO doporuceni tykajici se
zachovédni bezpetného a piiméfeného zdsobovani krvi
v piipadé pandemie chtipky (%), které stanovi, zZe jakékoli
uvolnéni kritéril zptsobilosti méd byt omezeno na pande-
mické obdobi, fizi 6, v souladu s globdlnim plidnem
pfipravenosti na chtipku WHO (9).

Miniméln{ hodnoty hemoglobinu v krvi dérct uvedené
v bodé 1.2 ptilohy II smérnice 2004/33[ES ne vidy
vypovidaji o skute¢né zdsobé Zeleza dércti, a proto
vzdy nejsou vychozimi referenénimi hodnotami pro
diagnézu anémie. Jednd se o preventivni minimdlni
hodnoty pro piipad, Ze jsou referencni hodnoty
v nékterych c¢lenskych statech niz$i nez v jinych,
vzhledem k specificité dotéeného obyvatelstva nebo
vzhledem k regiondlnim podminkdm. Proto jsou osoby,
které by mohly darovat krev, aniz by byly ohroZeny,
z ddrcovstvi vylouceny, protoZe hodnoty hemoglobinu
v jejich krvi jsou pod stanovenou trovni. V souvislosti
s probihajici pandemii chiipky A(HIN1) by proto tyto
hodnoty mohly byt sniZeny nejvyse o 5 g/l u Zen i muza,
aniz by bylo ohrozeno zdravi dércti. V kazdém ptipadé je
v souladu s ¢ldnkem 19 smérnice 2002/98/ES zpisobi-
lost kazdého dérce posouzena kvalifikovanym zdravot-
nickym pracovnikem, ktery muze, dojde-li k zdvéru, Ze
stav ddrce je skute¢né rizikovy, vyloucit dot¢eného darce
z odbért krve.

(*) Ur. vést. L 91, 30.3.2004, s. 25.
(°) Donor Selection Guidelines in Pandemic Situations (Blood Regula-

tors 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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(6)  Evropskd komise pozadala Evropské stfedisko pro b) odchylné¢ od bodu 2.2.1 piilohy III smérnice 2004/33/ES

prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) o posouzeni rizik
docasného zkrdceni obdobi vylouceni ddrcti poté, co se
uzdravi z onemocnéni podobného chiipce v souvislosti
s pandemif chiipky A(HIN1). Ve svém posouzeni predlo-
zeném dne 9. ¥jna 2009 doslo stiedisko k zadvéru, ze
v piipadé zkrdceni obdobi vylouceni na 7 dni je zvySené
riziko pro ddrce i pHjemce velmi nizké a v kazdém
piipadé nad timto rizikem pfevazuje riziko nedostatku
krve.

(7)  Clenskym statiim by proto méla byt neprodlené povo-
lena mimofddnd a docasnd odchylka od uvedenych
kritérif zptsobilosti, jsou-li splnény podminky stanovené
touto smérnici.

(8)  Vzhledem k naléhavé povaze rizika nedostatku krve
zptisobeného probihajici pandemii chiipky A(HINI) by
tato smérnice méla vstoupit v platnost neprodlené, aby
Clenské staty mohly v co nejkratsi dobé tuto smérnici
provést a zavést nezbytnd opatfeni.

(9  Cilem opatfeni stanovenych touto smérnici je reagovat
na docasnou situaci tykajici se specifického viru chfipky
A(HIN1). Tato smérnice by se proto méla pouzit do
30. ¢ervna 2010. Do té doby by mélo pominout obdob{
nejvétstho  ndporu  pandemie  chiipky  A(HINI),
2009/2010, riziko nedostatku krve a krevnich slozek
by tedy mélo byt pfinejmensim snizené a budou rovnéz
dostupné presnéjsi udaje o epidemiologii ndkazy
a ockovdni.

(10)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného ¢lankem 28 smérnice
2002/98JES,

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Cldnek 1
Odchylky od nékterych kritérii zpisobilosti dirci
1. Clenské stity celici zdvaznému riziku nedostatecného
zdsobovani nebo redlnému nedostate¢nému zasobovani krvi

a krevnimi slozkami pfimo zplisobenému pandemii chfipky
A(HIN1) mohou docasné:

a) odchylné od bodu 1.2 pfilohy IIl smérnice 2004/33/ES sniZit
minimélni hodnotu hemoglobinu v krvi ddrcti na ne méné
nez 120 g/l u Zen a 130 g/l u muzt;

a/nebo

pouzit obdobi vylouceni v trvini ne méné nez 7 dni po
vymizeni pfiznakd onemocnéni podobného chfipce.

2. Provedeni odchylek uvedenych v odstavci 1 podléhd témto
podminkam:

a) dotéeny clensky stdt neprodlené ozndmi Komisi opatien,
kterd podle odstavce 1 zamysli pfijmout nebo pfijal;

=

dotceny clensky stat sdéli Komisi odivodnéni nezbytnosti
takovych opatieni, zejména pokud jde o ndrGst rizika nedo-
statku nebo redlny nedostatek krve a krevnich slozek, véetné
popisu kritérii a metody pouzitych pro posouzeni uvedené
nezbytnosti;

) jakmile, podle stejnych kritérii a metody uvedenych
v pismeni b), dosdhne zdsobovani krvi a krevnimi slozkami
dostate¢né drovné, ukonéi dotceny clensky stit provadéni
docasnych odchylek uvedenych v odstavci 1 a ozndmi tuto
skute¢nost Komisi.

Cldnek 2
Provedeni

1. Clenské stity uvedou v dcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do dne
31. prosince 2009. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpist, které piijmou v oblasti pisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se do 30. Cervna 2010.
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Cldnek 4
Urceni

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 3. listopadu 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise




