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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/135/EG

av den 3 november 2009

om tillitelse att tillfilligt avvika frén vissa av de limplighetskriterier f6r helblods- och
blodkomponentgivare som anges i bilaga III till direktiv 2004/33/EG, mot bakgrund av risken for
att en bristsituation uppstir som en foljd av influensa A (HIN1)-pandemin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kva-
litets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstill-
ning, forvaring och distribution av humanblod och blodkom-
ponenter och om dndring av direktiv 2001/83/EG (1), sirskilt
artikel 29 andra stycket led d, och

av foljande skal:

genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG i friga om vissa tekniska krav pd blod och
blodkomponenter (¥).

En uppmjukning av kriterierna bor tillimpas som en sista
utvdg, sedan organisatoriska atgarder for att optimera
blodforsorjningskedjan, informationskampanjer inriktade
pa blodgivare och optimering av den kliniska anvind-
ningen av blod har visat sig otillrickliga for att kompen-
sera bristen pd blod eller for att forebygga en sddan brist.

WHO offentliggjorde den 11 oktober 2007 en rekom-
mendation om uppritthallande av en siker och tillracklig
blodforsorjning i fall av pandemisk influensa (°), dar det
foreslas att eventuella uppmjukningar av limplighetskri-
terierna bor begrinsas till fas 6, den pandemiska fasen,
enligt WHO:s globala beredskapsplan f6r influensa (°).

Troskelvirdena f6r hemoglobinnivdn i blodgivares blod

(1)~ Den pigiende pandemin, erkind som sidan av Virlds- enligt punkt 1.2 i bilaga Il till direktiv 2004/33/EG
hélsoorganisationen (WHO) i dverensstimmelse med det avspeglar inte alltid blodgivarnas faktiska jdrnreserver
internationella hélsoreglementet (2005), av influensa och utgér dirfor inte alltid grundliggande referensvirden
A (HINI) enligt sjukdomsdefinitionen i kommissionens for diagnostisering av anemi. Det ror sig om trosklar som
beslut 2000/96/EG (?), dndrat genom kommissionens be- faststallts utifrdn en forsiktighetsprincip, eftersom dessa
slut 2009/539/EG (), kan pd kort sike tillfalligt hota for- referensvarden dr ldgre i vissa medlemsstater dn i andra,
sorjningen av blod och blodkomponenter i medlemssta- som en foljd av sirskilda befolkningsrelaterade eller re-
terna genom att den drabbar bade blodgivarna och blod- gionala forhdllanden. Det betyder att personer som skulle
centrumens personal. Det kan dirfor vara rlOdVandlgt vara sikra blodgivare avvisas pé grund av hemoglobin_
med beredskapsplaner for att sikra en kontinuerlig for- nivéer som ligger under den nivd som faststills i lagstift-
sorjning av blod och blodkomponenter. Planerna bor ningen. I samband med den pagiende influensa
omfatta en kombination av praktiska &tgirder, infor- A (HIN1)-pandemin kan trosklarna dirfor sinkas med
mation och rittsliga instrument. upp till 5 g/l for sdvil kvinnor som min, utan att det

innebdr ndgon risk for blodgivarnas hilsa. Den enskilda
blodgivarens lamplighet bedoms under alla omstindighe-
ter av kvalificerad personal i vardsektorn, enligt artikel 19
(2)  Det rattsliga instrument som stdr till forfogande for att i direktiv 2002/98]EG, och denna personal kan genom

oka blodforsorjningen dr mojligheten att undantagsvis
och tillfalligt mjuka upp vissa av de lamplighetskriterier
for blodgivare som faststills i bilaga III till kommissio-

en bedomning av den faktiska risksituationen avvisa den
berdrda blodgivaren.

(4 EUT L 91, 30.3.2004, s. 25.

nens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om (°) 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

() EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 28, 3.2.2000, s. 50
() EUT L 180, 11.7.2009, s. 22.
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(6)  Europeiska kommissionen har uppmanat Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDQ) att utvirdera riskerna med en tillfdllig reduktion
av avstingningsperioden for blodgivare efter tillfrisk-
nande frin en influensaliknande sjukdom mot bakgrund
av influensa A (HIN1)-pandemin. I utvirderingen, som
lades fram den 9 oktober 2009, drogs slutsatsen att den
forhojda risken for savil blodgivare som patienter dr
mycket liten om avstingningsperioden reduceras till
7 dagar, och att den forhojda risken under alla omstin-
digheter forvantas mer dn uppvégas av risken for brist pa

blod.

(7)  Som en bridskande atgird bor medlemsstaterna tilldtas
att undantagsvis och tillfilligt avvika frin de berérda
lamplighetskriterierna, forutsatt att villkoren i detta direk-
tiv dr uppfyllda.

(8)  Eftersom risken for brist orsakad av den pigdende influ-
ensa A (HIN1)-pandemin &r overhdngande, bor detta
direktiv trdda i kraft omedelbart, sd att medlemsstaterna
kan inforliva det och vidta nodvindiga atgarder sd snart
som mojligt.

(9)  Atgirderna i detta direktiv dr en reaktion pa en tillfillig
situation i samband med det specifika influensa
A (HIN1)-viruset. Detta direktiv bor darfor tillimpas
fram till och med den 30 juni 2010. Vid den tidpunkten
forvintas influensa A (HIN1)-pandemins hojdpunkt
2009/2010 vara forbi, risken for brist bor darmed dtmin-
stone ha minskat, och mer detaljerade data om sjuk-
domens epidemiologi och om vaccinationerna kommer
att foreligga.

(10) De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inrittats genom
artikel 28 i direktiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Undantag fran vissa limplighetskriterier for blodgivare

1. Medlemsstater dir det finns en allvarlig risk for eller en
faktisk brist i férsorjningen av blod och blodkomponenter, di-
rekt orsakad av influensa A (HIN1)-pandemin, kan tillfalligt

a) genom undantag frin punkt 1.2 i bilaga I till direktiv
2004/33/EG sinka minimikravet for hemoglobinnivan i
blodgivares blod till minst 120 g/l for kvinnor och
130 g/l for min,

och/eller

b) genom undantag fran punkt 2.2.1 i bilaga III till direktiv
2004/33/EG tillimpa en avstingningsperiod pd minst
7 dagar efter symptomens upphorande i samband med en
influensaliknande sjukdom.

2. For genomforandet av de undantag som avses i punkt 1
giller foljande villkor:

a) Den berorda medlemsstaten ska sd snart som mojligt under-
ritta kommissionen om vilka atgarder den dmnar vidta eller
har vidtagit enligt punkt 1.

Medlemsstaten ska meddela kommissionen varfor de berdrda
tgirderna dr nodvandiga, sirskilt hur stor risken for brist
eller den faktiska bristen pd blod och blodkomponenter ir,
samt beskriva de kriterier och metoder som har tillimpats
vid bedomningen av denna nédvindighet.

=

¢) S& snart forsorjningen av blod och blodkomponenter vinder
tillbaka till en tillracklig nivd, bedomt utifrdn samma kriterier
och metoder som avses i led b, ska den berérda medlems-
staten sluta tillimpa de tillfilliga undantag som avses i
punkt 1 och underritta kommissionen om detta.

Artikel 2
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 december 2009 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nodvandiga for att
folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast 6verlimna
texterna till dessa bestimmelser tillsammans med en jimforel-
setabell over dessa bestimmelser och detta direktiv.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller tféljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Ikrafttridande

Detta direktiv trdder i kraft dagen efter det att det har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas till och med den 30 juni 2010.
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Artikel 4
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 3 november 2009.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen




