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2.1

kerdamistd, tutkimista, kasittelya, sdilytysta ja jakelua varten seka direktiivin

2001/83/EY muuttamisesta annetun direktiivin 2002/98/EY soveltamisesta

JOHDANTO

Direktiivin 2002/98/EY' 26 artiklassa edellytetdéin, etti jdsenvaltiot toimittavat
ensimmadisen kerran 31. joulukuuta 2003 ja sen jidlkeen kolmen vuoden vilein
Euroopan komissiolle direktiivin sédénndsten osalta toteutettuja toimia koskevan
kertomuksen, johon sisdltyy selostus tarkastuksiin ja valvontaan liittyvistd
toimenpiteistd. Komission on toimitettava Kkyseiset kertomukset Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden
komitealle ja annettava niille kertomus mainitun direktiivin vaatimusten
noudattamisesta erityisesti tarkastusten ja valvonnan osalta.

Tamad kertomus perustuu jisenvaltioiden vuosittain komission pyynndsti
toimittamiin vastauksiin kyselyihin, jotka koskevat sddnndsten saattamista osaksi
kansallista lainsddddntdd ja niiden soveltamista. Kaikki jésenvaltiot Viroa lukuun
ottamatta ovat toimittaneet direktiivin sddnndsten osalta toteuttamiaan toimia
koskevan kertomuksen vuonna 2008. Myds Islanti, Liechtenstein, Norja, Sveitsi,
Kroatia, entinen Jugoslavian tasavalta Makedonia ja Turkki ovat toimittaneet
kertomuksen.

TULOKSET

Taytantéonpanodir ektiivit

Direktiivissda 2002/98/EY sdddetddn, ettd erityisistd teknisistd vaatimuksista
paitetddn komiteamenettelyd noudattaen. Tétd varten on annettu kolme direktiivin
2002/98/EY sddnnoksid tdydentidvad komission direktiivia:

° komission direktiivi 2004/33/EY?, annettu 22. maaliskuuta 2004, veren ja
veren komponenttien tietyistd teknisistd vaatimuksista

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivani tammikuuta 2003, laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerdéimistd, tutkimista,
kasittelya, séilytysti ja jakelua varten (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

Komission direktiivi 2004/33/EY, annettu 22 pdivdnd maaliskuuta 2004, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/98/EY téytdntodnpanosta veren ja sen komponenttien tiettyjen teknisten
vaatimusten osalta (EUVL L 91, 30.3.2004, s. 25).
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2.2.

2.3.

2.3.1.

° komission  direktiivi  2005/61/EY>, annettu 30. syyskuuta 2005,
jéljitettdvyysvaatimuksista ja vakavista epédtoivotuista vaikutuksista ja
vaaratilanteista ilmoittamisesta

° komission  direktiivi  2005/62/EY®, annettu  30. syyskuuta 2005,
veripalvelulaitoksia  koskevaan laatujarjestelmddn  liittyvistd  yhteison
standardeista ja spesifikaatioista.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kayttoon direktiivissd 2002/98/EY
sdddettyd tiukempia suojelutoimenpiteitd, jos ne ovat perustamissopimuksen
médrdysten mukaisia. Esimerkiksi 26 jésenvaltiota soveltaa tutkimuksia koskevia
lisdvaatimuksia kansallisen epidemiologisen erityistilanteensa huomioon ottamiseksi
(lisdtietoja kohdassa 2.6.2).

Yksikddn jdsenvaltio ei ole ilmoittanut veren ja veren komponenttien yhteison
sisdisissd  toimituksissa esiintyvistd ongelmista, jotka johtuisivat muiden
jasenvaltioiden tiukemmista toimenpiteisté.

Toimivaltaisten viranomaisten nimeaminen (direktiivin 2002/98/EY 4 artikla)

Jasenvaltioiden on 4 artiklan 1 kohdan mukaan nimettivd yksi tai useampi
toimivaltainen viranomainen, joka vastaa direktiivin vaatimusten tiytantdonpanosta.
Kaikki jasenvaltiot ovat nimenneet toimivaltaisen viranomaisen kyseisen sddnndksen
mukaisesti.

Jasenvaltioiden viranomaisten velvollisuudet (direktiivin 2002/98/EY 5-8
artikla)

Veripalvelulaitosten nimeaminen, hyvaksyminen, valtuuttaminen tai toimiluvan
myontaminen niille (5 artikla)

Jasenvaltioiden on 5 artiklan 1 kohdan mukaan varmistettava, ettd ihmisveren ja sen
komponenttien kerddmiseen ja tutkimiseen aiotusta kdyttdtarkoituksesta riippumatta,
ja niiden valmistukseen, sdilytykseen ja jakeluun verensiirtoa varten liittyvid tehtdvia
suorittavat ainoastaan veripalvelulaitokset, jotka toimivaltainen viranomainen on
tdhan tarkoitukseen nimennyt, hyviksynyt, valtuuttanut tai joille se on myontényt
tarvittavan toimiluvan.

Joulukuussa 2008 oli 21 jasenvaltiota saattanut loppuun kaikkien alueellaan nykyisin
sijaitsevien veripalvelulaitosten nimedmisen, hyvéksymisen, valtuuttamisen tai
niiden toimiluvan myontdmisen (Belgia, TSekki, Tanska, Saksa, Irlanti, Kreikka,
Espanja, Ranska, Italia, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Unkari, Alankomaat,
Itdvalta, Puola, Slovakia, Suomi, Ruotsi ja Yhdistynyt kuningaskunta). Tama
tarkoittaa, ettd vuoden 2008 lopussa EU:ssa oli hyviksytty jo 775 veripalvelulaitosta.
Bulgaria (viisi veripalvelulaitosta), Malta (yksi laitos), Portugali (24 laitosta),

Komission direktiivi 2005/61/EY, annettu 30 padivdnd syyskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2002/98/EY  tdytdntdonpanosta jdljitettdvyysvaatimusten ja vakavista
epatoivotuista vaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisen osalta (EUVL L 256, 1.10.2005, s. 32).
Komission direktiivi 2005/62/EY, annettu 30 pdivdnd syyskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/98/EY tiytdntoonpanosta veripalvelulaitosten laatujarjestelmiéd koskevien
yhteison standardien ja spesifikaatioiden osalta (EUVL L 256, 1.10.2005, s. 41).
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2.3.2.

2.3.3.

Romania (42 laitosta) ja Slovenia (kolme Ilaitosta) viimeistelevit parhaillaan
nimedmis-, hyvdksymis-, valtuuttamis- ja toimilupaprosessejaan ja arvelevat
saavansa ne valmiiksi vuoden 2009 aikana.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa tilapdisesti tai pysyvésti
veripalvelulaitoksen nimedmisen, hyvéksymisen, valtuutuksen tai toimiluvan, jos
todetaan, ettei laitos endd tdytd direktiivien vaatimuksia. Vuonna 2008 Saksa,
Alankomaat ja Slovakia peruuttivat tilapdisesti tai pysyvisti erdille
veripalvelulaitoksille myonnetyn alustavan hyvédksynnidn useista eri syistd, kuten
luovuttajien virheellisen tutkimisen, luovuttajien asianmukaisten haastattelutilojen ja
kyselylomakkeiden puuttumisen sekd asiaa koskevien sddnnosten yleisen
noudattamatta jattimisen vuoksi.

Sairaalan veripankit (6 artikla)

Direktiivin 6 artiklan mukaan saman direktiivin 7 ja 10 artiklaa, 11 artiklan 1 kohtaa,
12 artiklan 1 kohtaa, 14, 15, 22 ja 24 artiklaa sovelletaan sairaaloiden
veripankkeihin. Kuudessatoista jisenvaltiossa on edelld mainittuihin artikloihin
sisdltyvien sddnnosten lisdksi voimassa sairaaloiden veripankkeja koskevia
erityissddntdjd (Belgiassa, TSekissd, Irlannissa, Kreikassa, Espanjassa, Ranskassa,
Italiassa, Latviassa, Luxemburgissa, Unkarissa, Itdvallassa, Puolassa, Romaniassa,
Sloveniassa, Suomessa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa). Erityistoimenpiteet
liittyvdt luvan myontdmiseen sairaaloiden veripankeille sekd tarkastus-,
laadunvalvonta- ja raportointijérjestelmiin. Useimmissa jdsenvaltioissa on lisdksi
laadittu jarjestelmid veripalvelulaitosten kanssa tehtdvaa yhteistyoti varten.

Jasenvaltioiden kertomusten mukaan EU:ssa oli 31. joulukuuta 2008 noin 4 133
sairaalan veripankkia. Useimmissa jdsenvaltioissa sairaalan veripankit ovat osa
sairaalapalveluja, mutta joissakin, kuten Italiassa, ne katsotaan veripalvelulaitoksiksi.

Tarkastukset ja valvontatoimenpiteet (8 artikla)

Jasenvaltioiden on 8 artiklan 1 kohdan mukaan huolehdittava, ettd toimivaltainen
viranomainen jdrjestdd tarkastuksia ja asianmukaisia valvontatoimenpiteitd
veripalvelulaitoksissa sen tarkistamiseksi, ettd direktiivin vaatimuksia noudatetaan.

Kaikissa jésenvaltioissa Kyprosta lukuun ottamatta on kéytossd tarkastus- ja
valvontajirjestelmi. Veripalvelulaitosten sdannollisid tarkastuksia suoritettiin 22
jésenvaltiossa vuonna 2008.

Neljdssa jasenvaltiossa alueelliset tai autonomisten alueiden viranomaiset suorittavat
veripalvelulaitosten tarkastukset (Saksassa, Espanjassa, Italiassa ja Puolassa). Muissa
jésenvaltioissa tarkastukset suorittaa toimivaltainen keskusviranomainen.

Yhdessétoista jdsenvaltiossa viranomainen, joka nimedd, hyvidksyy ja valtuuttaa
laitokset tai myontdd niille toimiluvan, on sama kuin tarkastukset suorittava
viranomainen (TSekissd, Tanskassa, Saksassa, Irlannissa, Kreikassa, Latviassa,
Luxemburgissa, = Unkarissa, Suomessa,  Ruotsissa ~ ja  Yhdistyneessd
kuningaskunnassa).
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2.3.3.1. Sairaalan veripankkien tarkastukset

2.4.

24.1.

24.2.

Vaikka direktiivissd ei sitd erikseen edellytetd, 20 jdsenvaltiossa on kaytdssd
jarjestelma sairaalan veripankkien tarkastamiseksi (Belgiassa, TSekissd, Tanskassa,
Saksassa, Irlannissa, Kreikassa, Espanjassa, Ranskassa, Italiassa, Latviassa,
Luxemburgissa, Unkarissa, Alankomaissa, Itdvallassa, Puolassa, Portugalissa,
Romaniassa, Sloveniassa, Ruotsissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa).
Useimmista niistd sairaalan veripankit tarkastetaan samalla tavalla kuin
veripalvelulaitokset; ndin on TSekissd, Tanskassa, Saksassa, Kreikassa, Irlannissa,
Italiassa, Latviassa, Unkarissa, Romaniassa, Ruotsissa ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa.

Kuudessa jdsenvaltiossa alueviranomaiset suorittavat sairaalan veripankkien
tarkastukset (Bulgariassa, Kreikassa, Espanjassa, Ranskassa, Itdvallassa ja Puolassa).

Usein  sairaalan  veripankkien  tarkastuksia  suorittavat  riippumattomat
tiedeyhdistykset tai verensiirtokeskukset, tai niitd suoritetaan osana sairaalatilojen
yleistarkastuksia, joista vastaavat muut toimivaltaiset viranomaiset.

Laadunhallinta (direktiivin 2002/98/EY 11-13 artikla)
Veripalvelulaitosten laatujarjestelma (11 artikla)

Jasenvaltioiden on 11 artiklan 1 kohdan mukaan toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd jokainen veripalvelulaitos perustaa veripalvelulaitoksia
koskevan hyviin kdytantoihin perustuvan laatujirjestelmaén ja yllapitaa sitd.

Veripalvelulaitoksia koskevaan laatujirjestelmién liittyvét vdhimmaéisstandardit ja
spesifikaatiot vahvistettiin komission direktiivissd 2005/62/EY.

Direktiivin  2005/62/EY 2 artiklassa sdddetddn, ettd komissio kehittdd
komiteamenettelyd noudattaen suuntaviivoja hyviksi toimintatavoiksi kyseisen
direktiivin liitteessd tarkoitettujen yhteison standardien ja spesifikaatioiden
tulkitsemiseksi.

Téllaisia suuntaviivoja kehitetddn komissiossa parhaillaan.
Tietojen sdilyttaminen (13 artikla)

Jasenvaltioiden on 13 artiklan 1 kohdan mukaan varmistettava, ettd
veripalvelulaitoksissa pidetddn kirjaa seuraavista: edellisvuoden toimintakertomus,
suoritetut tutkimukset, veren luovuttajille annetut tiedot, luovuttajilta saadut tiedot
sekd veren ja veriplasman luovuttajien soveltuvuutta ja luovutetun veren seulontaa
koskevat tiedot.

Osoitus hyviéstd toimintatavasta ovat direktiivin 2002/98/EY liitteen II mukaiset
edellisvuoden toimintaa koskevat vuosikertomukset, joita 22 jdsenvaltiota saa
veripalvelulaitoksiltaan (Belgia, Bulgaria, TSekki, Tanska, Saksa, Irlanti, Kreikka,
Espanja, Ranska, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Unkari, Malta, Alankomaat,
Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia ja Suomi). Kaksitoista jasenvaltiota
on vapaachtoisesti julkaissut kyseiset kertomukset verkkosivuillaan (Tanska, Saksa,
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2.5.

Espanja, Ranska, Liettua, Luxemburg, Unkari, Malta, Alankomaat, Slovenia,
Slovakia ja Suomi).

Veriturvatoiminta (direktiivin 2002/98/EY 14-15 artikla)

Jasenvaltioiden on 14 artiklan 1 kohdan mukaan varmistettava, ettd
veripalvelulaitoksilla on kiytossd jokaisen verenluovutuksen ja jokaisen verierdn ja
sen komponenttien tunnistamiseksi jérjestelmd, jonka avulla voidaan tiysin jaljittdd
niin luovuttaja kuin verensiirto ja sen vastaanottaja.

Jasenvaltioiden on 15 artiklan mukaan varmistettava, ettd veren ja veren
komponenttien kerddmiseen, tutkimiseen, késittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun
liittyvisti vakavista vaaratilanteista’ (onnettomuuksista ja virheistd), jotka voivat
vaikuttaa veren ja veren komponenttien laatuun ja turvallisuuteen, sekd kaikista
verensiirron aikana tai sen jilkeen havaituista vakavista epétoivotuista vaikutuksista®,
jotka voivat johtua veren ja veren komponenttien laadusta ja turvallisuudesta,
ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kaikissa jisenvaltioissa Kyprosta ja Bulgariaa lukuun ottamatta on kaytdssd
jarjestelmad, jolla vakavista vaaratilanteista ja epétoivotuista vaikutuksista ilmoitetaan
toimivaltaiselle viranomaiselle tai valtuutetulle elimelle.

Joissakin jésenvaltioissa veriturvatoiminnan jarjestelmat liittyvat muihin kansallisiin
valvontajirjestelmiin seuraavasti:

° ithmisen kudoksia, soluja ja elimid koskevaan valvontajarjestelmédén 13
jasenvaltiossa

° ladketurvatoimintajarjestelméédn 12 jésenvaltiossa
° ladkinnallisten laitteiden valvontajérjestelmédn 15 jasenvaltiossa
° tartuntatautien valvontajirjestelmdén 15 jasenvaltiossa.

Direktiivin 2005/61/EY 8 artiklan mukaan jdsenvaltioiden on ldhetettédvd komissiolle
vuosittain selvitys toimivaltaisten viranomaisten saamista epitoivottuja vaikutuksia
ja  vaaratilanteita  koskevista ilmoituksista.  Veriturvatoimintaa  koskevan
vuosiraportin, joka kattaa 1. tammikuuta ja 31. joulukuuta 2007 vélisen ajanjakson,
toimitti komissiolle 23 jasenvaltiota (Belgia, Bulgaria, TSekki, Saksa, Tanska, Viro,
Kreikka, Espanja, Ranska, Unkari, Irlanti, Italia, Liettua, Latvia, Malta, Alankomaat,
Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Ruotsi, Suomi ja Yhdistynyt kuningaskunta).

Direktiivin 2002/98/EY 3 artiklan g kohdan mukaan ’vakavalla vaaratilanteella’ tarkoitetaan mitd
tahansa veren ja veren komponenttien kerddmisessd, tutkimisessa, késittelyssd, sdilytyksessd ja
jakelussa sattunutta epédtavallista tapahtumaa, joka voi johtaa kuolemaan tai vaarantaa ihmishengen,
johtaa invaliditeettiin, tyokyvyttomyyteen tai sairaalahoitoon tai sen pidentymiseen taikka
sairastumiseen tai sen jatkumiseen.

Direktiivin 2002/98/EY 3 artiklan h kohdan mukaan ’vakavalla epétoivotulla vaikutuksella’ tarkoitetaan
veren tai veren komponenttien kerddmisen tai siirron luovuttajassa tai potilaassa aiheuttamaa tahatonta
reaktiota, joka voi olla tappava tai ihmishengen vaarantava tai johtaa invaliditeettiin,
tyokyvyttdmyyteen tai sairaalahoitoon tai sen pidentymiseen taikka sairastumiseen tai sen jatkumiseen.
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Toimivaltaisten viranomaisten on jirjestettiva tarvittaessa tarkastuksia ja toteutettava
valvontatoimenpiteitd vakavan epétoivotun vaikutuksen tai vaaratilanteen
yhteydessd. Vuonna 2008 suoritettiin neljd asiaan liittyvéa tarkastusta.

Veren ja veren komponenttien laatua ja turvallisuutta koskevat sadnnokset
(direktiivin 2002/98/EY 16-23 artikla)

Vapaaehtoi nen ja maksutta tapahtuva verenluovutus (20 artikla)

Jasenvaltioiden on 20 artiklan mukaan toteutettava tarvittavat toimenpiteet
edistddkseen vapaachtoista ja maksutta tapahtuvaa verenluovutusta sen
varmistamiseksi, ettd veri ja veren komponentit ovat mahdollisimman suurelta osin
perdisin tdllaisista luovutuksista. Jdsenvaltioiden on annettava komissiolle
sadnnollisesti kertomus tdllaisista toimenpiteistd. Ndiden kertomusten perusteella
komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle tarvittavista toimenpiteistd,
jotka se aikoo toteuttaa.

Viimeisin komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle on saatavissa
komission verkkosivustolla’.

Luovutusten tutkiminen (21 artikla)

Veripalvelulaitosten on 21 artiklan mukaan varmistettava, ettd jokainen luovutettu
verierd ja veren komponenttierd tutkitaan direktiivin vaatimusten mukaisesti. Kaikki
jdsenvaltiot noudattavat direktiivissd vahvistettuja tdhdn liittyvid tutkimusten
vihimmadisvaatimuksia.

Joissakin jdsenvaltioissa suoritetaan direktiivissa edellytettyjen
vahimmaistutkimusten lisdksi my6s muita tutkimuksia, etenkin seuraavia:

° Anti-HBc -testi®: yhdeksén jdsenvaltiota (Saksa, Ranska, Liettua, Luxemburg,
Unkari, Malta, Portugali, Slovakia ja Ruotsi).

° HBV NAT -testi’: 13 jasenvaltiota (Tanska, Kreikka, Espanja, Ranska, Italia,
Latvia, Liettua, Luxemburg, Alankomaat, Puola, Portugali, Slovenia ja Suomi).

° HCV NAT -testi'’: 18 jasenvaltiota (Belgia, Tanska, Saksa, Irlanti, Kreikka,
Espanja, Ranska, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Alankomaat, Itdvalta,
Puola, Portugali, Slovenia, Suomi ja Yhdistynyt kuningaskunta).

° HIV-antigeenitesti' : 10 jdsenvaltiota (Bulgaria, Tsekki, Kreikka, Italia,
Kypros, Luxemburg, Portugali, Slovenia, Slovakia ja Suomi).

° HIV 1 NAT -testi'®: 17 jasenvaltiota (Belgia, Tanska, Saksa, Irlanti, Kreikka,
Espanja, Ranska, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Alankomaat, Itdvalta,
Puola, Portugali, Slovenia ja Suomi).

http://ec.curopa.cu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood_com_0217_en.pdf.

Testaus hepatiitti B:n vasta-aineiden esiintymisen varalta.

Testaus hepatiitti B:n varalta nukleiinihappoamplifikaatiomenetelmalla.
Testaus hepatiitti C:n varalta nukleiinihappoamplifikaatiomenetelmalla.
Testaus HIV-antigeenien esiintymisen varalta.
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° Treponema Pallidum'® -testi: 22 jasenvaltiota (Belgia, Bulgaria, TSekki, Saksa,
Espanja, Ranska, Italia, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Unkari, Malta,
Alankomaat, Itdvalta, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia, Ruotsi ja
Yhdistynyt kuningaskunta).

° HTLV-testi'*: yhdeksin jasenvaltiota (Tanska, Kreikka, Ranska, Luxemburg,
Alankomaat, Romania, Portugali, Ruotsi ja Yhdistynyt kuningaskunta).

Vienti/tuonti (direktiivin 2002/98/EY 14 artikla, direktiivin 2005/61/EY 7
artikla, direktiivin 2005/62/EY 2 artiklan 3 kohta)

Direktiivin  2002/98/EY 14 artiklan 1 kohdan mukaan jisenvaltioiden on
varmistettava kolmansista maista tuodun veren ja veren komponenttien osalta, ettd
veripalvelulaitosten kéyttoon ottama luovuttajien tunnistusjirjestelmd mahdollistaa
samantasoisen jiljitettdvyyden.

Direktiivin 2005/61/EY 7 artiklan mukaan jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
kolmansien maiden veripalvelulaitoksilla on kéytossd vakavista vaaratilanteista ja
epdtoivotuista vaikutuksista ilmoittamista varten vastaava menettely kuin EU:n
jasenvaltioissa.

Direktiivin  2005/62/EY 2 artiklan 3 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on
varmistettava, ettd kolmansista maista tuodun veren ja veren komponenttien osalta,
jotka on tarkoitettu kdyttdon ja jakeluun yhteisossé, veripalvelulaitoksilla on tuontia
edeltdvid vaiheita varten kdytossd laatujdrjestelméd, joka vastaa komission
direktiiveissd 2005/61/EY ja 2005/62/EY sdadettyé laatujirjestelméaa.

a)  Tuonti

Kahdellakymmenelldviidelld jdsenvaltiolla on olemassa selkedt sdannot
verensiirtoon tai fraktiointiin tarkoitettujen veren ja sen komponenttien tuontia
EU:n jdsenvaltioista tai kolmansista maista koskevien lupien myontidmista ja
valvontaa varten (Belgia, Bulgaria, TSekki, Tanska, Saksa, Irlanti, Kreikka,
Espanja, Ranska, Italia, Kypros, Liettua, Luxemburg, Unkari, Malta,
Alankomaat, Itdvalta, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia, Suomi,
Ruotsi ja Yhdistynyt kuningaskunta).

Sdannot joko sisdltyvit tdytdntdonpanolainsdddidntoon tai ne on vahvistettu
erillisissd ~ pOytdkirjoissa.  Useimmissa  jdsenvaltioissa  toimivaltaiset
viranomaiset myOntivét tuontiluvat. Muissa jdsenvaltioissa veripalvelulaitokset
ovat vastuussa luvan myOntdmisestd verelle ja sen komponenteille ja niiden
laatuun ja turvallisuuteen sekd jéljitettdvyyteen liittyvien vaatimusten
vastaavuuden varmistamisesta. Kymmenesséd jésenvaltiossa on kahdenvilisid
sopimuksia, joilla varmistetaan laatua ja turvallisuutta koskevat
vastaavantasoiset vaatimukset. Vain yksi jdsenvaltio suorittaa tarkastuksia
kolmansissa maissa ennen luvan myontdmistd veren ja veren komponenttien
tuonnille.
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HIV 1 -testaus nukleiinihappoamplifikaatiomenetelmalla.
Yleensé sukupuoliyhteydessa tarttuvia bakteereja, jotka aiheuttavat synnynnaistd kuppaa.
Thmisen T-soluleukemiavirus.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

b)  Vienti

Seitsemadlldtoista jdsenvaltiolla on olemassa sddnndt verensiirtoon tai
fraktiointiin tarkoitettujen veren ja sen komponenttien vientid EU:n
jasenvaltioihin tai kolmansiin maihin koskevien lupien myontdmistd ja
valvontaa varten (Bulgaria, TSekki, Tanska, Saksa, Espanja, Ranska, Italia,
Liettua, Unkari, Alankomaat, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia,
Ruotsi ja Yhdistynyt kuningaskunta). Useimmissa jésenvaltioissa toimivaltaiset
viranomaiset ovat vastuussa sen varmistamisesta, ettd vietdvit tuotteet ovat
mainituissa direktiiveissd vahvistettujen laatu- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisia.

Vaikka monet toimivaltaiset viranomaiset kerddvit veripalvelulaitoksilta
edellisvuoden toimintaa koskevat vuosikertomukset, vain muutamalla jisenvaltiolla
on tiedot veren ja veren komponenttien tuonti- ja vientimaarista.

Tietojenvaihto, selvitykset ja seuraamukset seka saattaminen osaks kansallista
lainsaadantoa (direktiivin 2002/98/EY 25-32 artikla)

Tietojenvaihto (25 artikla)

Komissio on jérjestinyt jdsenvaltioiden nimedmien toimivaltaisten viranomaisten
kanssa nelja tapaamista tietojen vaihtamiseksi direktiivien 2002/98/EY, 2004/33/EY,
2005/61/EY ja 2005/62/EY soveltamisesta saaduista kokemuksista. Viimeisin
tapaaminen jarjestettiin 27.— 28. tammikuuta 2009.

Seuraamukset (27 artikla)

Jasenvaltioiden on 27 artiklan mukaan saddettdvd kansallisten sadnndsten
rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista.

Ainoastaan Ranska ilmoitti maéadrdnneensd asiaan liittyvid seuraamuksia
veripalvelulaitoksille.

Saattaminen osaksi kansallista lainsaadantoa (32 artikla)

Kaikki jdsenvaltiot ovat ilmoittaneet komissiolle toimenpiteistd direktiivien
2002/98/EY, 2004/33/EY, 2005/61/EY ja 2005/62/EY saattamiseksi osaksi niiden
kansallista lainsdadantoa.

Komissio ldhetti 6. maaliskuuta 2009 jasenvaltioille tdytettdviksi direktiiveihin
2002/98/EY, 2004/33/EY, 2005/61/EY ja 2005/62/EY liittyvan vastaavuustaulukon
mallin. Kaksikymmentikaksi jdsenvaltiota on palauttanut tiytetyn taulukon
komissiolle (Belgia, Bulgaria, TSekki, Saksa, Viro, Irlanti, Kreikka, Espanja, Ranska,
Italia, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Puola, Portugali, Romania,
Slovenia, Slovakia, Suomi ja Yhdistynyt kuningaskunta). Komissio arvioi
taulukkojen perusteella, missd maérin verta koskevat direktiivit on jo saatettu osaksi
kansallista lainsdadantoa.
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PAATELMAT
Direktiivien tdytdntoonpano on kaiken kaikkiaan tyydyttavaa.

Tdmd koskee etenkin vaatimusta nimittdd toimivaltainen viranomainen tai
toimivaltaiset ~viranomaiset sekd ottaa kiyttdon tarkastusjirjestelmd ja
valvontatoimenpiteitd, veriturvatoiminnan jarjestelmid tietojen ilmoittamiseksi,
tutkimiseksi, kirjaamiseksi ja toimittamiseksi vakavista vaaratilanteista ja
epétoivotuista vaikutuksista seké tutkimuksia koskevia vaatimuksia.

Erdiden muiden toimenpiteiden tdytdntoonpanoasteesta voidaan padtelld, ettd
jasenvaltioissa tarvitaan vield lisdponnisteluja ja -toimia. Niissd tapauksissa on kyse
jokaisen yksittdisen veripalvelulaitoksen nimedmis-, hyviksymis-, valtuutus- tai
toimiluvan myOntamisprosessin loppuun saattamisesta, tarkastusten suorittamisesta
kaikissa jdsenvaltioissa sekd vaaratilanteita ja epdtoivottuja vaikutuksia koskevien
vuosikertomusten toimittamisesta komissiolle. Veripalvelulaitosten edellisvuotta
koskevien toimintakertomusten kerddminen on hyvd toimintatapa, jota olisi
edistettdvd, koska se antaa arvokasta tietoa sekd sdédntelyviranomaisille ettd
kansalaisille.

Komissio tekee jdsenvaltioiden kanssa yhteistyGtd auttaakseen niitd 16ytdméédn
toimivia ratkaisuja jdljelld oleviin haasteisiin vastaamiseksi.
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