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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/38/EU VEGREHAJTASI IRANYELVE
(2011. aprilis 11.)

a 2004/33[EK irdnyelv V. mellékletének a trombocitakoncentratumok felhaszndlhat6sdgi idGtartama
végén érvényes pH-értékek felsd hatdra tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerz6désre,

tekintettel az emberi vér és vérkomponensek gydjtésére, vizs-
gélatdra, feldolgozdsdra, tdroldsira és elosztdsira vonatkozé
minGségi és biztonsdgi elSirdsok megéllapitdsdr6l, valamint a
2001/83[EK irdnyelv médositdsardl sz6lo, 2003. janudr 27-i
2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 29. cikke masodik bekezdésének f) pontjdra,

mivel:

(1) A 2002/98[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek
az emberi vérre és vérkomponensekre vonatkozd egyes
technikai kovetelmények tekintetében torténd végrehajta-
sar6l sz016, 2004. mdrcius 22-1 2004/33/EK bizottsdgi
irdnyelv (%) V. mellékletének 2.4. pontja meghatdrozza a
trombocitaegységekre a felhaszndlhatdsigi idStartam lejé-
ratakor érvényes pH-szintek alsé (6,4) és felsG (7,4) hatar-
értékét. Ezért azokat a trombocitaegységeket, amelyek
nem felelnek meg ezeknek az alsé és felsG hatdrérté-
keknek, meg kell semmisiteni.

(20 A legtjabb tudomanyos adatok és a gyakorlati tapasz-
tatok bizonyitottdk, hogy a 7,4-nél magasabb pH-értékek
nem befolydsoljak a tdrolt trombocitdk mindségét és
biztonsdgossagat, ezzel szemben a 6,4-nél alacsonyabb
pH-értékek rendszeresen a trombocitdk kdrosoddsét ered-
ményezték, ezért bizonyitdst nyert, hogy nincs szitkség a
pH-érték fels6 hatdrdnak meghatdrozdsra a trombocita-
koncentratumokra vonatkozdan.

(3) A 2004/33[EK irdnyelv V. mellékletben megallapitott pH-
érték felsd hatdrdt meghalad6 trombocitdk megsemmisi-
tése jelentds veszteségekhez vezet. A felhasznalhat6sagi
id6tartam lejdratakor magasabb pH-értékeket kivaltd
gylijtési mddszerek és tdrolézsikok kovetkeztében ezek
a veszteségek a jovében megnovekedhetnek.

(4)  Ezért torolni kell a pH-érték fels6 hatdrit (7,4) a
2004/33[EK iranyelv V. mellékletében felsorolt vala-
mennyi trombocitakoncentrdtumra vonatkozdan.

() HL L 33., 2003.2.8., 30. o.
() HL L 91., 2004.3.30., 25. o.

(5) Az ebben az irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban
vannak a 2002/98/EK irdnyelv 28. cikke alapjan létreho-
zott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk

A 2004/33[EK irdnyelv V. melléklete ezen irdnyelv mellékle-
tének megfelel6en modosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2011. janius 30-
ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendel-
kezések és az iranyelv kozotti megfelelést bemutatd tédblazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniitk. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS napon 1ép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. dprilis 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 2004/33[EK irdnyelv V. mellékletének 2.4. pontjdban szerepld komponensekre vonatkozdan:
— ,trombocitakoncentratum, aferezisbél (egyedi)”,

— ,trombocitakoncentrtum, fehérvérsejtmentes, aferezisbél (egyedi)”,

— ,trombocitakoncentrdtum, poolozott”,

— ,trombocitakoncentrdtum, poolozott, fehérvérsejtmentes”,

— ,trombocitakoncentritum, egy egységes, egyedi”, és

— trombocitakoncentritum, egy egységes, egyedi, fehérvérsejtmentes”,

a mindségi paraméter pH-ra vonatkozé elfogadhaté értékei helyébe a kovetkezd 1ép:

,Minimum 6,4 a felhasznalhatdsdgi idGtartam lejaratakor, 22 °C-ra korrigalva”.



