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DIREKTIVAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS DIREKTIVA 2011/38[ES
(2011. gada 11. aprilis),

ar ko groza Direktivas 2004/33/EK V pielikumu attieciba uz trombocitu koncentratu maksimalo pH
vértibu uzglabasanas laika beigas

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISJJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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 (1), un jo ipasi
tas 29. panta otras dalas f) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Komisijas 2004. gada 22. marta Direktivas 2004/33/EK
par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2002/98/EK piemérosanu attieciba uz dazam tehniskajam
prasibam asinim un asins komponentiem (?) V pielikuma
2.4. punkta ir noteikts trombocitu vienibu minimalais pH
limenis (6,4) un maksimalais pH limenis (7,4) uzglaba-
Sanas laika beigas. Tapéc trombocitu vienibas, kuras neat-
bilst minétajai minimalajai un maksimalajai vértibai, ir
jaizlej.

(2)  Nesen iegiti zinatniski dati un praktisko izméginajumu
pieredze liecina, ka tad, ja pH vértiba ir augstaka par 7,4,
tas neietekmé uzglabato trombocitu kvalitati, savukart, ja
pH limenis ir zemaks par 6,4, trombociti pastavigi
bojajas, tadé]l nav nepiecieSams noteikt trombocitu
koncentratu maksimalo pH vértibu.

(3)  Tadu trombocitu izlie$ana, kuri parsniedz maksimalo pH
vértibu, ka noteikts Direktivas 2004/33/EK V pielikuma,
rada ievérojamus zaud&jumus. Nakotné Sie zaudgumi var
palielinaties, jo, izmantojot jaunas savakSanas metodes un
uzglabasanas maisinus, pieaugs pH vertiba uzglabasanas
laika beigas.

(4)  Tapéc svitro maksimalo pH vértibu (7,4) visiem Direk-
tivas 2004/33/EK V pielikuma minétajiem trombocitu
koncentratiem.

() OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.
() OV L 91, 30.3.2004., 25. Ipp.

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

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.
1. pants

Direktivas 2004/33EK V pielikumu groza saskana ar §is direk-
tivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz
2011. gada 30. junijam. Dalibvalstis talit 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 $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
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

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

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2011. gada 11. aprili

Komisijas varda —
prieksedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Direktivas 2004/33/EK V piclikuma 2.4. punkta ierakstiem:

— “Aferézes trombociti”,

— “Aferézes trombociti bez leikocitiem”,

— “Regenerétu trombocitu masa”,

— “Regenerétu trombocitu masa bez leikocitiem”,

— “Regeneréti vienas vienibas trombociti” un

— “Regeneréti vienas vienibas trombociti bez leikocitiem”

kvalitates mérfjjumu pienemamos rezultatus attieciba uz pH aizst3j ar $adu ierakstu:

“Ne mazak ka 6,4 uzglabasanas laika beigas, korigé 22 °C".



