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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESDIREKTIV 2011/38/EU
af 11. april 2011

om @ndring af bilag V til direktiv 2004/33EF for si vidt angdr maksimums-pH-vaerdier for
trombocytkoncentrater ved udlebet af holdbarhedsperioden

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkompo-
nenter og om andring af direktiv. 2001/83/EF (), sarlig
artikel 29, stk. 2, litra f), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I punkt 2.4 i bilag V til Kommissionens direktiv
2004/33(/EF af 22. marts 2004 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2002/98/EF
med hensyn til visse tekniske krav til blod og blodkom-
ponenter (%) er der fastsat minimums- og maksimums-
pH-vaerdier (henholdsvis 6,4 og 7,4) for trombocyten-
heder ved udlgbet af holdbarhedsperioden. Trombocyten-
heder, som ikke opfylder disse minimums- og maksi-
mums-verdier, skal derfor kasseres.

(2)  Nyere videnskabelig dokumentation og praktiske erfa-
ringer har vist, at pH-vaerdier over 7,4 ikke pdvirker
opbevarede trombocytters kvalitet og sikkerhed, mens
pH-veerdier under 6,4 derimod konsekvent resulterer i
skadede trombocytter, og at en maksimums-pH-verdi
for trombocytkoncentrater siledes ikke er nedvendig.

(3)  Det medvirker betydelige tab at kassere trombocytter, der
overskrider den maksimums-pH-verdi, der er fastsat i
bilag V til direktiv 2004/33/EF. Tabene bliver muligvis
storre fremover som folge af nye tapningsmetoder og
opbevaringsposer, som begge fordrsager hejere pH-
vardier ved udlgbet af holdbarhedsperioden.

(4)  Maksimums-pH-verdien (7,4) for alle trombocytkoncen-
trater, der er opfert i bilag V til direktiv 2004/33/EF, ber
derfor udga.

(5)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 28
i direktiv 2002/98/EF —

() EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.

E
() EUT L 91 af 30.3.2004, s. 25.

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag V til direktiv 2004/33/EF sendres som angivet i bilaget til
narvarende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 30. juni 2011. De tilsender straks Kommissionen disse love
og bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhangen mellem de pdgaldende love og bestemmelser
og dette direktiv.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pad det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. april 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

For folgende komponenter i skemaet i punkt 2.4 i bilag V til direktiv 2004/33/EF:
— »Trombocytter fremstillet ved aferese«

— »Leukocyt-depleterede trombocytter fremstillet ved aferese«

— »Puljede trombocytter fremstillet ved fraktionering«

— »Puljede leukocyt-depleterede trombocytter fremstillet ved fraktionering«

— »Trombocytter fremstillet ved fraktionering, enkeltportion«

— »Leukocyt-depleterede trombocytter fremstillet ved fraktionering, enkeltportion«
affattes de acceptable resultater af kvalitetsmalinger for pH saledes:

»Mindst 6,4 korrigeret for 22 °C, ved udlgbet af holdbarhedsperioden.



