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DIRECTIVE

DIRECTIVA DE PUNERE IN APLICARE 2011/38/UE A COMISIEI
din 11 aprilie 2011

de modificare a anexei V la Directiva 2004/33/CE in ceea ce priveste valorile maxime ale pH-ului
pentru concentratele trombocitare la sfarsitul perioadei de depozitare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a compo-
nentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE ('),
in special articolul 29 al doilea paragraf litera (f),

intrucat:

(1) Punctul 2.4 din anexa V la Directiva 2004/33/CE a
Comisiei din 22 martie 2004 de punere in aplicare a
Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice
pentru sange si componente sanguine (3) stabileste
valorile minime (6,4) si maxime (7,4) ale pH-ului
pentru unititi de trombocite la sfarsitul perioadei de
depozitare. Prin urmare, unititile de trombocite care nu
respectd aceste valori minime sau maxime trebuie si fie
eliminate.

(2) Dovezi stiintifice recente si experienta practicd au
demonstrat cd valorile pH-ului care depdsesc pragul de
7,4 nu afecteazd calitatea si securitatea trombocitelor
depozitate, spre deosebire de alte valori ale pH-ului
care se situeazd sub pragul de 6,4 si care cauzeazd, in
mod sistematic, deteriorarea trombocitelor, si cd, prin
urmare, nu este necesard stabilirea unei valori maxime
a pH-ului pentru concentratele trombocitare.

(3)  Eliminarea trombocitelor care depisesc valoarea maxima
a pH-ului, astfel cum a fost stabiliti in anexa V la
Directiva 2004/33/CE, determind pierderi considerabile.
Aceste pierderi se pot amplifica pe viitor din cauza
unor metode de colectare si a unor pungi de depozitare
noi, ambele generdnd valori mai ridicate ale pH-ului la
sfarsitul perioadei de depozitare.

(4)  Prin urmare, ar trebui suprimatd valoarea maximd a pH-
ului (7,4) pentru toate concentratele trombocitare
enumerate in anexa V la Directiva 2004/33/CE.

() JO L 33, 8.2.2003, p. 30.
() JO L 91, 30.3.2004, p. 25.

(5)  Masurile prevazute de prezenta directivd sunt in confor-
mitate cu avizul comitetului instituit prin articolul 28 din
Directiva 2002/98/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
Articolul 1

Anexa V la Directiva 2004/33/CE se modificd in conformitate
cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 30 iunie 2011 cel tarziu.
Statele membre comunici de indati Comisiei textele acestor
acte, precum si un tabel de corespondentd intre respectivele
acte si prezenta directivi.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, acestea
contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o
asemenea trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre
stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in ziua urmdtoare publicarii ei
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 11 aprilie 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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La

rezultatele acceptabile pentru masurdrile de calitate referitoare la pH se inlocuiesc cu textul urmdtor:

ANEXA

punctul 2.4 din anexa V la Directiva 2004/33/CE, pentru rubricile:

Jtrombocite de afereza”;

Jtrombocite de aferezd cu leucocitele indepartate”;

,amestec de concentrate trombocitare de la mai multi donatori”;

,amestec de concentrate trombocitare de la mai multi donatori, cu leucocitele indepartate”;
,concentrat trombocitar de la un singur donator”; si

,concentrat trombocitar de la un singur donator, cu leucocitele indepartate”,

,minimum 6,4 corectat la 22 °C, la sfarsitul perioadei de depozitare”.



