4.11.2009

Euroopa Liidu Teataja

L 288/7

DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2009/135/EU,
3. november 2009,

millega lubatakse gripiviiruse A(HIN1) pandeemiast tuleneva vere puudujddgi ohu tdttu ajutisi
erandeid teatavatest kriteeriumidest, mis on sitestatud direktiivi 2004/33/EU III lisas tiisvere ja
verekomponentide doonorite kdlblikkuse kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vdttes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari
2003. aasta direktiivi 2002/98/EU, millega kehtestatakse inim-
vere ja verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, sdili-
tamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muude-
takse direktiivi 2001/83/EU (Y), eriti selle artikli 29 teise 18igu
punkti d,

ning arvestades jargmist:

Praegune gripiviiruse A(HIN1) pandeemia, mille on
Maailma Terviseorganisatsioon 2005. aasta rahvusvahe-
liste tervise-ceskirjadega kooskdlas pandeemiaks tunnis-
tanud, nagu see on miiratletud komisjoni otsuses
2000/96/EU, (3 mida on muudetud komisjoni otsusega
2009/539/EU, (}) voib liikmesriikides ajutiselt ohustada
lihiajalist varustatust vere ja verckomponentidega, sest
see mdjutab nii doonoreid kui ka riiklike vereteenistuste
tootajaid. Seepdrast voivad osutuda vajalikuks situatsioo-
niplaanid, et tagada pidev varustatus vere ja verekompo-
nentidega. Konealustes plaanides tuleks kombineerida
tegevus-, teabe- ja reguleerimisvahendid.

Verega varustatust saab suurendada, leevendades olemas-
olevate reguleerimisvahendite abil erandkorras ja ajutiselt
teatavaid doonorite kolblikkuskriteeriume, mis on sites-
tatud komisjoni 22. mirtsi 2004. aasta direktiivis
2004/33/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi

ja ndukogu direktiivi 2002/98/EU seoses teatavate tehni-
liste nduetega vere ja verekomponentide osas (*).

Konealuste kriteeriumide leevendamine peaks verega
varustamise optimeerimisel olema viimane abindu, kui
korralduslikud meetmed, doonorite teavitamise kampaa-
niad ja vere kliinilise kasutuse optimeerimine ei osutu
piisavaks, et kompenseerida voi viltida verevarude
puudujaiki.

Maailma Terviseorganisatsioon avaldas 11. oktoobril
2007 soovituse verevarude ohutuse ja asjakohasuse sili-
tamise kohta gripipandeemia (°) korral, mille kohaselt
tuleks kolblikkuse kriteeriumide leevendamine piirata
pandeemia perioodi ehk 6. faasiga WHO iilemaailmse
gripiks valmisoleku plaani (°) kohaselt.

Direktiivi 2004/33/EU 11 lisa punktis 1.2 esitatud hemo-
globiini tasemed doonoriveres ei peegelda alati doonorite
vere tegelikku rauasisaldust ning alati ei ole need
peamised niitajad aneemia diagnoosimiseks. Need on
ennetuslikud piirvddrtused, sest konealused etalonviir-
tused on rahvastikurithma eripara voi piirkondlike tingi-
muste tdttu mdnes likkmesriigis madalamad kui teistes.
Seetdttu jdetakse korvale isikud, kelle hemoglobiini tase
on normist madalam, kuigi nad vdiksid ohutult doono-
riks olla. Gripiviiruse A(HIN1) praeguse pandeemia ajal
voiks neid norme alandada maksimaalselt 5g/l nii naiste
kui ka meeste puhul, riskimata seejuures doonorite tervi-
sega. Igal juhul hindab direktiivi 2002/98/EU artikli 19
kohaselt iga doonori kolblikkust kvalifitseeritud meedik,
kes voib tegelikku riski hinnates asjaomasel doonoril vere
loovutamise keelata.

() ELT L 91, 30.3.2004, kk 25.

(°) 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

(1) ELT L 33, 8.2.2003, Ik 30.
() EUT L 28, 3.2.2000, Ik 50.
() ELT L 180, 11.7.2009, Ik 22.
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(6) Euroopa Komisjon palus Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskusel korraldada riskihindamise, mis kasitleb
doonorite loovutuskeelu perioodi ajutist lithendamist
pdrast gripitaolisest haigusest paranemist gripiviiruse
A(HIN1) pandeemia ajal. 9. oktoobril 2009 esitatud
hinnangus leiti, et loovutuskeelu aja lithendamise korral
7 pdevani on riski suurenemine viga viike nii doonorite
kui ka saajate puhul ning igal juhul on vere puudujidgi
risk sellest suurem.

(7)  Seetdttu tuleks liikmesriikidel viivitamata lubada erand-
korras teha ajutiselt erandeid kdnealustest kdlblikkuskri-
teeriumidest, kui kaesolevas direktiivis esitatud tingi-
mused on tdidetud.

(8)  Arvestades praegusest gripiviiruse A(HIN1) pandeemiast
tulenevat otsest vere puudujddgi ohtu, peaks kdesolev
direktiiv joustuma vahetult, et voimaldada litkmesriikidel
see iile votta ja kehtestada vajalikud meetmed vdimalikult
lithikese aja jooksul.

(9)  Kdesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kavandatud
konkreetse  gripiviirusega A(HINI) seotud ajutisele
olukorrale reageerimiseks. Direktiivi tuleks seetdttu
kohaldada 30. juunini 2010. Selleks ajaks peaks gripivii-
ruse A(HIN1) pandeemia 2009. ja 2010. aasta korgpe-
riood olema mo6dunud, vere puudujdagi oht peaks seega
igal juhul olema vihenenud ning on olemas rohkem
andmeid haiguse epidemioloogia ja vaktsineerimise

kohta.

(10)  Kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
direktiivi 2002/98/EU artikli 28 kohaselt loodud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Doonorite kolblikkuse teatavate kriteeriumide erandid

1. Liikmesriigid, kus gripiviiruse A(HIN1) pandeemia tdttu
on tdsine oht vere ja verekomponentide puudujdigi tekkimiseks
voi kus on tekkinud nendest tegelik puudus, vdivad ajutiselt:

a) erandina direktiivi 2004/33/EU III lisa punktist 1.2 alandada
doonorivere hemoglobiini miinimumtaseme normi alampii-
riks 120 g/l naiste ja 130 g/l meeste puhul

jafvoi

b) erandina direktiivi 2004/33/EU 1II lisa punktist 2.2.1 kohal-
dada vihemalt 7pievast loovutuskeeldu parast gripitaolise
haiguse ndhtude kadumist.

2. Loikes 1 osutatud erandite rakendamise tingimused on
jargmised:

a) asjaomane litkmesriik teavitab viivitamata komisjoni meet-
metest, mida ta kavatseb votta voi on votnud 16ike 1 koha-
selt;

b) liikmesriik edastab komisjonile konealuste meetmete pohjen-
dused, eelkdige vere ja verekomponentide puudujddgi ohu
voi selle tegeliku puudujddgi ulatuse kohta, sealhulgas kone-
aluse vajaduse hindamiseks kasutatud kriteeriumide ja
metoodika kirjelduse;

¢) niipea kui samade punktis b osutatud kriteeriumide ja
meetodite pdhjal hinnates on vere ja verekomponentidega
varustatus taastunud piisaval tasemel, 16petab asjaomane liik-
mesriik 16ikes 1 nimetatud ajutiste erandite rakendamise ja
teatab sellest komisjonile.

Artikkel 2
Ulevétmine

1. Litkmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 31. detsembriks
2009. Nad edastavad kdnealuste normide teksti ning kdnealuste
normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivita-
mata komisjonile.

Kui liikmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad
nendesse normidesse vOi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi
ndevad ette liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate pohiliste
siseriiklike Gigusnormide teksti.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub jirgmisel pdeval pérast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolevat direktiivi kohaldatakse 30. juunini 2010.



4.11.2009 Euroopa Liidu Teataja L 288/9

Artikkel 4
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 3. november 2009

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Androulla VASSILIOU




