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SMERNICE

PROVADECI SMERNICE KOMISE 2011/38/EU
ze dne 11. dubna 2011,

kterou se méni pfiloha V smérnice 2004/33[ES, pokud jde o maximilni hodnoty pH u koncentrati
trombocyti na konci doby pouZitelnosti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovéni, sklado-
vani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83/ES ('), a zejména na ¢l. 29 druhy podod-
stavec pism. f) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Bod 2.4 prilohy V smérnice Komise 2004/33/ES ze dne
22. biezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o nékteré
technické pozadavky na krev a krevni slozky (%), stanovi
minimélni (6,4) a maximdlni (7,4) hodnoty pH pro
jednotky trombocyt na konci doby pouzitelnosti.
Jednotky trombocytd, které tyto minimdlni a maximaln{
hodnoty nespliiuji, proto musi byt vyfazeny.

(2)  Nejnovéjsi védecké poznatky a praktické zkuSenosti
prokdzaly, ze hodnoty vyssi nez pH 7,4 nemaji vliv na
jakost a bezpectnost skladovanych trombocytti, na rozdil
od hodnot pH nizsich nez 6,4, které pravidelné vedou
k jejich poskozeni, a ze maximdlni hodnota pH tedy nenf
u koncentrat trombocytl nezbytnd.

(3)  Vyfazovani trombocytd, jejichz hodnota pH je vys$si nez
maximalni hodnota stanovend v piloze V smérnice
2004/33[ES, vede ke znaénym ztrdtdm. Tyto ztrity se
v budoucnu mohou jesté navysit kvili novym metoddm
odbéru a sackim pro skladovani, jeZ maji za ndsledek
vys$i hodnoty pH na konci doby pouzitelnosti.

(4 Maximdlni hodnota pH (7,4) pro vSechny koncentraty
trombocytll uvedené v piiloze V smérnice 2004/33/ES
by se proto méla zrusit.

(') Ut vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
() Uf. vést. L 91, 30.3.2004, s. 25.

(5) Opatien{ stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného <¢lankem 28 smérnice
2002/98[ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:
Cldnek 1

Priloha V smérnice 2004/33/ES se méni v souladu s pfilohou
této smérnice.

Clanek 2

1. Clenské stity uvedou v G¢innost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. Cervna
2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovndvaci tabulku
mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 11. dubna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

V bodé 2.4 piflohy V smérnice 2004/33[ES se u polozek:

— ,Trombocyty z aferézy”,

— ,Trombocyty z aferézy, deleukotizované®,

— ,Trombocyty, ze standardntho odbéru, smésné*,

— ,Trombocyty, ze standardniho odbéru, smésné, deleukotizované®,
— ,Trombocyty, z jednotlivého standardniho odbéru“ a

— ,Trombocyty, z jednotlivého standardniho odbéru, deleukotizované”
piijatelné vysledky méfeni jakosti pro hodnotu pH nahrazuji timto:

,Minimdlné 6,4 korigované na 22 °C, na konci doby pouzitelnosti.



