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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA 2009/135/EK
(2009. gada 3. novembris),

ar ko atlauj pagaidu atkapes no nesadalitu asinu un asins komponentu donoru atbilstibas kritérijiem,
kas noteikti Direktivas 2004/33/EK III pielikuma, sakara ar asins trakuma risku, kuru izraisjjusi
A (HIN1) gripas pandémija

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
27. janvara Direktivu 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates
un drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins
komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK ('), un jo Ipasi
tas 29. panta otras dalas d) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Padreiz§ja A (HIN1) gripas pandémija, kuru atzinusi
Pasaules Veselibas Organizacija (PVO) saskana ar Starp-
tautiskajiem veselibas aizsardzibas noteikumiem (2005)
un ka noteikts Komisijas Lémuma 2000/96/EK (?), kura
grozijumi izdariti ar Komisijas Lémumu 2009/539/EK (3),
var uz laiku Tstermina apdraudét nesadalitu asinu un
asins komponentu piegadi dalibvalstis, ietekméjot gan
donorus, gan valstu asinsdienestu personalu. Tadg] var
bit nepiecieSami arkartas ricibas plani, lai nodrosinatu
nepartrauktu nesadalitu asinu un asins komponentu
piegadi. Sados planos jaapvieno darbibas, komunikacijas
un reglamentgjosie lidzekli.

(2)  Piecjamie reglamentgjosie lidzekli, ko arkartas gadijumos
un Tslaicigi var izmantot asins piegades palielinasanai, ir
konkrétu tadu donoru atbilstibas kritériju atvieglosana,
kuri noteikti Il pielikuma Komisijas 2004. gada
22. marta Direktivai 2004/33/EK par Eiropas Parlamenta

un Padomes Direktivas 2002/98/EK piemérosanu attie-
ciba uz dazam tehniskajam prasibam asinim un asins
komponentiem (*).

So kritériju atvieglosanai jabiit pédéjam lidzeklim péc
tam, kad organizatoriski pasakumi, lai optimizétu asins
piegades keédi, donoriem paredzétas komunikacijas
kampanas un asinu kliniskas izmantoSanas optimizacija
izradas nepietickama, lai kompensétu asinu trikumu vai
lai novérstu $ada trikuma iesp&jamibu.

PVO 2007. gada 11. oktobri publicgja ieteikumu par
drosas un pietickamas asins piegades saglabasanu pandé-
miskas gripas gadijuma (°), nosakot, ka jebkada atbilstibas
kritériju atvieglo$ana japieméro tikai 6. gripas pandémijas
fazé saskana ar PVO globalo sagatavotibas planu gripas
apkarosanai (°).

Direktivas  2004/33/EK 1III pielikuma 1.2. punkta
noteiktas hemoglobina robezvértibas ne vienmeér uzrada
pasreizéjo dzelzs saturu donora asinis, un tadé] tas ne
vienmér ir galvenas atsauces vértibas, lai diagnosticétu
anémiju. Minétas robezvértibas ir noteiktas piesardzibai,
jo §is atsauces veértibas dazas dalibvalstis ir zemakas neka
citas specifisku ar iedzivotajiem saistitu iemeslu vai regio-
nalu apstaklu dél. Lidz ar to personas, kuras varétu drosi
ziedot asinis, tiek noraiditas, jo vinu hemoglobina limenis
ir zemaks par tiesibu aktos noteikto standartu. Tade]
saistiba ar paSreizéjo A (HIN1) gripas pandémiju Sie
limeni varétu tikt samazinati par maksimali 5 g/l gan
sievietém, gan virieSiem, neizraisot risku donoru veselibai.
Jebkura gadijuma ikviena donora atbilstibu saskana ar
Direktivas 2002/98/EK 19. pantu novérte kvalificéti
medicinas darbinieki, kuri, novértgjot iesp&jamo riska
situdciju, var attiecigo donoru noraidit.

(% OV L 91, 30.3.2004., 25. Ipp.

(°) Donor  Selection  Guidelines in  Pandemic  Situations  (Blood
Regulators Network) http://www.who.int/bloodproducts/brn/

() OV L 33, 8.2.2003., 30. lpp. DonorSelectionincaseofPandemicSituations.pdf
(3 OV L 28, 3.2.2000, 50. Ipp. (%) http:/fwww.who.int/csr[resources/publications/influenza/ WHO_CDS_
(}) OV L 180, 11.7.2009., 22. Ipp. CSR_GIP_2005_5/en/index.html
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(6)  Eiropas Komisija liidza Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centru (ECDC) veikt riska novértgjumu, lai uz
laiku samazinatu pagaidu aizlieguma periodu donoram
asinu nodosanai, kas noteikts péc izveselo$anas no gripai
lidzigas saslim$anas A (HIN1) gripas pandémijas situa-
cija. ECDC 2009. gada 9. oktobri sniegtaja novertéjuma
konstatéts, ka tad, ja minéto pagaidu aizlieguma periodu
samazina lidz septinam dienam, iesp&jama riska palieli-
nasanas varbiitiba asins donoriem un sanémgjiem ir Joti
zema, un jebkura gadijuma 3o risku atsver asins trikuma
risks.

(7)  Tadel steidzamibas karta dalibvalstim arkartas gadjjumos
un Islaicigi ir jalauj atkapties no minétajiem atbilstibas
kritérijiem, ja tiek ievéroti $aja direktiva paredzétie nosa-
cljumi.

(8)  Nemot véra draudoso asins triikuma risku, kas saistits ar
pasreizgjo A (HIN1) gripas pandémiju, $ai direktivai
jastajas speka nekavéjoties, lai dalibvalstis péc iespgjas
atrak to varétu transponét valsts tiesibu aktos un ieviest
nepieciesamos pasakumus.

9)  Saja direktiva noteiktie pasakumi ir paredzéti, lai risinitu
pagaidu situaciju, kas ir radusies saistiba ar ipaso
A (HIN1) gripas virusu. Tadé] So direktivu japieméro
lidz 2010. gada 30. junijam. Lidz tam A (HIN1) gripas
pandémijas 2009./2010. gada lielakais izplatibas periods
varétu bit pagajis, asins trikuma risks varétu bit sama-
zindjies, ka arT bas pieejama precizaka informacija par 3is
slimibas epidemiologiju un vakcinaciju.

(10)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi komiteja, kas izveidota ar Direktivas
2002/98/EK 28. pantu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Atkapes no konkrétiem donoru atbilstibas kritérijiem

1. Dalibvalstis, kuras skar nopietns nesadalitu asinu un asins
komponentu piegades trikuma risks vai pasreizéjs to trikums,
kas tiesi saistits ar A (HIN1) gripas pandémiju, islaicigi var:

a) atkapjoties no Direktivas 2004/33/EK 1l pielikuma
1.2. punkta, samazinit minimalo hemoglobina limenis
donora asinis lidz ne mazak ka 120 g/l sieviettm un
130 g/l viriesiem

un/vai,

b) atkapjoties no Direktivas 2004/33/EK III pielikuma
2.2.1. punkta, piemérot pagaidu aizlieguma periodu, kas
nav mazaks par septinam dienam péc gripai lidzigas slimibas
simptomu izzuSanas.

2. Lai istenotu direktivas 1. punkta minétas atkapes, ir jaie-
véro §adi nosacijumi:

a) attieciga dalibvalsts nekavéjoties informé Komisiju par pasa-
kumiem, ko ta ir paredzgjusi veikt vai jau ir veikusi saskana
ar 1. punktu;

g

dalibvalsts pazino Komisijai iemeslus, kas pamato $o pasa-
kumu nepiecieSamibu, jo ipasi attieciba uz nesadalitu asinu
un asins komponentu trikuma riska lielumu vai pasreizéju
trikumu, tostarp ta sniedz kritériju un metoZzu aprakstu, kas
izmantoti, lai novértétu pasakumu nepiecieSamibu;

c) tiklidz saskapa ar tiem paSiem b) punkta minétajiem kritéri-
jilem un metodém nesadalitu asinu un asins komponentu
piegade atkal ir atjaunota pietickama liment, attieciga dalib-
valsts partrauc 1. punkta minéto pagaidu atkapju istenoSanu
un par to informé Komisiju.

2. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai velakais lidz 2009. gada 31. decembrim izpil-
ditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis tdlit dara Komisijai
zinamus minéto noteikumu tekstus, ka ari minéto noteikumu
un $§is direktivas atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas $
direktiva.

3. pants
StaSanas speka

Si direktiva stajas speka nakamaja dienda péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To piemeéro lidz 2010. gada 30. junijam.
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4. pants
Adresati

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2009. gada 3. novembri

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU




