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DIREKTIIVIT

KOMISSION TAYTANTOONPANODIREKTIIVI 2011/38/EU,

annettu 11 pdivind huhtikuuta 2011,

direktiivin 2004/33/EY liitteen V muuttamisesta silti osin kuin on kyse verihiutaletiivisteiden
enimmiispH-arvoista kelpoisuusajan piittyessi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta
ihmisveren ja veren komponenttien kerdamistd, tutkimista, ka-
sittelyd, sailytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta 27 paiviand tammikuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY (') ja erityisesti
sen 29 artiklan toisen kohdan f alakohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/98/EY tdytinto6npanosta veren ja sen komponent-
tien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta 22 pdivina
maaliskuuta 2004 annetun komission  direktiivin
2004/33/EY (%) liitteessd V olevassa 2.4 kohdassa asete-
taan verihiutaleyksikoiden pH-arvon vidhimmadistasoksi
6,4 ja enimmdistasoksi 7,4 kelpoisuusajan pddttyessi.
Niin ollen verihiutaleyksikot, jotka eivat tdytd naitd va-
himmais- tai enimmadisarvoja, on havitettiva.

(2)  Viimeaikainen tieteellinen ndytto ja kdytinnon kokemus
ovat osoittaneet, etteivit pH-arvoa 7,4 korkeammat arvot
vaikuta sdilytettyjen verihiutaleiden laatuun ja turvallisuu-
teen toisin kuin arvoa 6,4 alhaisemmat pH-arvot, jotka
jarjestelmallisesti johtavat verihiutaleiden vaurioitumiseen,
eikd verihiutaletiivisteiden pH-arvolle timin vuoksi ole
tarpeen asettaa enimmadisarvoa.

(3)  Direktiivin 2004/33/EY liitteessd V asetetun enimmaispH-
arvon ylittavien verihiutaleiden havittiminen johtaa mer-
kittaviin tappioihin. Namé tappiot saattavat kasvaa vas-
taisuudessa uusien keruumenetelmien ja siilytyspussien
vuoksi, silldi ne molemmat aiheuttavat pH-arvojen kohoa-
misen kelpoisuusajan paittyessa.

(4)  Tamin vuoksi kaikkien direktiivin 2004/33/EY liitteessd
V lueteltujen verihiutaletiivisteiden kohdalta olisi poistet-
tava pH-arvon enimmdisarvo (7,4).

() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EUVL L 91, 30.3.2004, s. 25.

(5)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2002/98/EY 28 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:
1 artikla

Muutetaan direktiivin 2004/33/EY liite V timin direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

1)  Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset mairaykset
voimaan viimeistddn 30 paivind kesikuuta 2011. Niiden on
viipymadttd toimitettava komissiolle kirjallisina nimé sddnnokset
sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ta-
hdn direktiiviin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2)  Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tdama direktiivi tulee voimaan seuraavana piivdnd sen jilkeen,
kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 11 pdivand huhtikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE

Korvataan direktiivin 2004/33/EY liitteessd V olevassa 2.4 kohdassa seuraavien merkintojen kohdalla:
— "verihiutaleet, afereesilld kerityt”,

— "verihiutaleet, afereesilld kerdtyt, valkosolut vihennetty”,

— "verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt”,

— "verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt, valkosolut vihennetty”,

— "verihiutaleet, yhdesti kokoveri-yksikostd erotetut” ja

— "verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikoistd erotetut, valkosolut vahennetty”

laadunmittauksen hyviksyttavien tulosten osalta pH-arvo seuraavasti:

"Vihintddn 6,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan paittyessa”.



