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SMERNICE

VYKONAVACIA SMERNICA KOMISIE 2011/38/Eﬁ
z 11. aprila 2011,

ktorou sa meni a dopliia priloha V k smernici 2004/33/ES, pokial ide o maximilne hodnoty pH
v pripade koncentritov dostifiek na konci ¢asu uchovdvania

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/98[ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy
kvality a bezpe¢nosti pre odber, skasanie, spracovanie, usklad-
fovanie a distribaciu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa
meni a dopliia smernica 2001/83/ES (!), a najmd na jej cldnok
29 druhy odsek pism. f),

kedZe:

(1) V bode 2.4 prilohy V k smernici Komisie 2004/33/ES
z 22. marca 2004, ktorou sa vykondva smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2002/98/ES tykajica sa nie-
ktorych technickych poziadaviek na krv a zlozky
z krvi (%), sa stanovujii minimdlne (6,4) a maximdlne
(7,4) hodnoty pH pre jednotky dosticiek na konci casu
uchovévania. Preto sa jednotky dosticiek, ktoré nespliiaji
tieto minimalne ani maximédlne hodnoty, musia vyra-
dovat.

(2)  Najnovsimi vedeckymi poznatkami a praktickymi skiise-
nostami sa ukdzalo, Ze hodnoty vyssie ako pH 7,4
nemaji vplyv na kvalitu a bezpecnost skladovanych
dosti¢iek na rozdiel od hodnét pH nizsich ako 6,4,
ktoré systematicky vedd k ich poskodzovaniu, a ze maxi-
malna hodnota pH preto nie je v pripade koncentritov
dosticiek nutna.

(3)  Vyradovanie dosti¢iek, ktoré prekracuji maximdlnu
hodnotu pH stanovent v prilohe V k smernici
2004/33[ES, vedie k znanym stratdm. Tieto straty
mozu v budicnosti eSte vzrdst z dovodu novych
metd odberu a vreciek na skladovanie, ktoré maji za
ndsledok vyssie hodnoty pH na konci ¢asu uchovavania.

(4 Maximdlna hodnota pH (7,4) v pripade vSetkych
koncentratov dosti¢iek uvedend v prilohe V k smernici
2004/33[ES by sa preto mala zrusit.
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(5)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného ¢ldnkom 28 smernice
2002/98[ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Priloha V k smernici 2004/33[ES sa meni a doplna v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2
1. Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 30. jina 2011. Komisii bezodkladne

ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndtro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtda G¢innost ditom nasledujicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 11. aprila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

V bode 2.4 prilohy V k smernici 2004/33[ES sa v pripade poloziek:

— ,dosticky ziskané aferézou®,

— ,dosticky ziskané aferézou, zbavené leukocytov*,

— ,zahustend zmes $tandardnych dosticiek,

— ,zahustend zmes S§tandardnych dosticiek zbavenych leukocytov®,

— ,koncentrdt $tandardnych dosticiek a

— ,koncentrat $tandardnych dosticiek zbavenych leukocytov*

prijatelné vysledky na meranie kvality v pripade hodnoty pH nahrddzaji takto:

,Minimdlne 6,4 upravené na 22 °C na konci ¢asu uchovdvania“.



