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DIREKTYVOS

KOMISIJOS IGYVENDINIMO DIREKTYVA 2011/38/ES
2011 m. balandzio 11 d.

kuria dél didziausiy pH verciy, taikomy trombocity koncentratams saugojimo laikotarpio pabaigoje,
i§ dalies kei¢iamas Direktyvos 2004/33/EB V priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatancia Zmogaus kraujo ir
kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo
bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies
kei¢iancig Direktyva 2001/83/EB ('), ypa¢ i jos 29 straipsnio
antros pastraipos f punkta,

kadangi:

(1) 2004 m. kovo 22 d. Komisijos direktyvos 2004/33EB,
jgyvendinancios Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir kraujo komponenty
techniniy reikalavimy (3) V priedo 2.4 punkte nustatyti
maziausi (6,4) ir didZiausi (7,4) pH lygiai, taikomi trom-
bocity vienetams saugojimo laikotarpio pabaigoje. Todél
$iy maziausiy arba didziausiy ver¢iy neatitinkantys trom-
bocity vienetai turi bhiti sunaikinti.

(2)  Naujausi moksliniai jrodymai ir praktiné patirtis rodo,
kad didesnés nei 7,4 vertés pH neturi neigiamo poveikio
saugomy trombocity kokybei ir saugai, o maZzesni nei 6,4
pH lygiai nuolat paZeidzia trombocitus ir kad dél Sios
priezasties didZiausia pH verté trombocity koncentratams
néra batina.

(3)  Dél trombocity, kurie virsija didzZiausig pH verte pagal
Direktyvos 2004/33/EB V prieds, naikinimo patiriama
daug nuostoliy. Ateityje ie nuostoliai gali padidéti dél
naujy surinkimo metody ir saugojimo maiseliy, kuriuos
taikant ar naudojant padidéja pH vertés saugojimo laiko-
tarpio pabaigoje.

4 Todél didziausia (7,4) pH verté, taikoma visiems Direk-
tyvos 2004/33/EB V priede i$vardytiems trombocity
koncentratams, turéty bati iSbraukta.

(59 Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 2002/98/EB 28 straipsniu jsteigto komiteto
nuomong,

() OL L 33, 2003 2 8, p. 30.
OL L 91, 2004 3 30, p. 25.

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyvos 2004/33/EB V priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios
direktyvos prieds.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2011 m. birzelio 30 d.
priima jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad baty laiko-
masi $ios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
teisés akty nuostaty teksta bei ty nuostaty ir Sios direktyvos
atitikties lentele.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg |
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva jsigalioja kit diena po jos paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. balandzio 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Direktyvos 2004/33/EB V priedo 2.4 punkto jrasy

— ,aferezés trombocitai®,

— ,aferezés trombocitai be leukocity®

— ,sukauptieji atgauti trombocitai

— ,sukauptieji atgauti trombocitai be leukocity”

— ,i§ vieno vieneto atgauti trombocitai® ir

— ,i§ vieno vieneto atgauti trombocitai be leukocity*

priimtini kokybés parametry matavimo rezultatai, susij¢ su pH, keiciami taip:

,Saugojimo laikotarpio pabaigoje maziausia 6,4 verté, perskai¢iavus pagal 22 °C temperatiirg“.



