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DYREKTYWY

DYREKTYWA WYKONAWCZA KOMISJI 2011/38/UE
z dnia 11 kwietnia 2011 r.

zmieniajaca zalgcznik V do dyrektywy 2004/33/WE w odniesieniu do najwyzszych warto$ci pH dla
koncentratéw plytek krwi pod koniec okresu przechowywania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikow krwi
oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (1), w szczegdlnosci
jej art. 29 akapit drugi lit. ),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W pkt 2.4 zalacznika V do dyrektywy Komisji
2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej
dyrektywe  2002/98/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych
dotyczacych krwi i skladnikow krwi (3) okreslono
najnizszy (6,4) i najwyzszy (7,4) poziom pH dla jedno-
stek plytek krwi pod koniec okresu przechowywania.
Nalezy zatem odrzuci¢ jednostki plytek krwi, ktore nie
spelniaja wymogu zwigzanego z najnizsza lub najwyzsza
wartoscig.

(20 Z najnowszych  dowodéw  naukowych  oraz
z dos$wiadczenia wynikajagcego z praktyki wynika, ze
w przeciwienstwie do wartosci pH ponizej 6,4, ktore
niezmiennie skutkujg uszkodzeniem plytek, wartosci pH
wyzsze niz 7,4 nie wplywaja na jakos¢ i bezpieczenstwo
przechowywanych plytek krwi, a zatem okreslanie
najwyzszych wartosci pH dla koncentratow plytek krwi
nie jest konieczne.

(3)  Odrzucanie plytek krwi przekraczajacych najwyzsza
warto§¢ pH okreslong w zalaczniku V do dyrektywy
2004/33/WE prowadzi do znacznych strat. Straty te
moga w przyszlosci wzrosna¢ ze wzgledu na nowe
metody pobierania i pojemniki do przechowywania,
powodujace wzrost warto$ci pH pod koniec okresu prze-
chowywania.

(4)  Nalezy zatem usungl najwyzsza (7,4) warto$¢ pH dla
wszystkich koncentratow plytek krwi wymienionych
w zalaczniku V do dyrektywy 2004/33/WE.

() Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30.
() Dz.U. L 91 z 30.3.2004, s. 25.

59 Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 28 dyrek-
tywy 2002/98/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W zalgczniku V do dyrektywy 2004/33/WE wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.
Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zZycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdZniej do dnia 30 czerwca
2011 r. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepiséw
oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza
dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 kwietnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W pkt 2.4 zalacznika V do dyrektywy 2004/33/WE, dla pozycji:

— ,plytki krwi z aferezy”,

— Lplytki krwi z aferezy bezleukocytarne”,

— ,preparat zlewany z koncentratéw krwinek plytkowych”,

— ,preparat zlewany z koncentratéw krwinek plytkowych, bezleukocytarny”,
— ,plytki krwi uzyskane z jednej jednostki”, oraz

— ,plytki krwi uzyskane z jednej jednostki, bezleukocytarne”,

dopuszczalne wyniki pomiaru jakosci dla pH otrzymujg brzmienie:

,Nie nizsza niz 6,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec okresu przechowywania”.



