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REGLUGERD

um (3.) breytingu a reglugerd nr. 441/2006
um s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bldads.

1.gr.
Vid 2. mgr. 29. gr. batist nyr staflidur sem ordast svo:
f) Framkvemdartilskipun framkvemdastjérnarinnar 2011/38/ESB um breytingu a V. vidauka
vid tilskipun 2004/33/EB ad pvi er varoar hamarks pH-gildi fyrir bl6dflogupykkni vid lok
geymslupolstima.

2.0r.
V1. vidauki i fylgiskjali 1 skal vera sem hér segir:

VIDAUKI VI
Krofur um geedi og 6ryggi bléds og bldohluta.

1. BLOPHLUTAR

1. Raudkornapykkni Blddhlutana, sem taldir eru upp i lidum 1.1 til 1.8, ma vinna frekar hj&
blédpjonustustofnuninni og skulu peir merktir i samreemi vid pad

1.1 Raudkornapykkni

1.2 Hvitkornasnautt raudkornapykkni

1.3 Hvitkornafritt raudkornapykkni

1.4 Raudkornapykkni i vidbotarlausn

1.5 Hvitkornasnautt raudkornapykkni i vidbétarlausn

1.6 Hvitkornafritt raudkornapykkni i vidbotarlausn

1.7 Raudkornapykkni ar blédskilju

1.8 Heilbl6d

2. Blooflogupykkni Bloohlutana, sem taldir eru upp f lidum 2.1 til 2.6, m& vinna frekar hjd
blédpjonustustofnuninni og skulu peir merktir i samraemi vid pad

2.1 Bl6aflégupykkni ar blédskilju

2.2 Hvitkornafritt bl6dflégupykkni ar blodskilju

2.3 Bloaflogusafnpykkni ar heilbl6dseiningum

2.4 Hvitkornafritt bl6dflégusafnpykkni Gr heilblédseiningum

2.5 Bloaflogupykkni ar einni heilblédseiningu

2.6 Hvitkornafritt bl6oflégupykkni ar einni heilblédseiningu

3. Blodvokvi Blddhlutana, sem taldir eru upp i lidum 3.1 til 3.3, ma vinna frekar hj&
blédpjonustustofnuninni og skulu peir merktir i samreemi vid pad

3.1 Ferskfrystur bl6dvokvi

3.2 Ferskfrystur, kuldabotnfallsfrir bl6dvokvi

3.3 Kuldabotnfall

4. Kornfrumur Gr bl6dskilju

5. Nyir blédhlutar Légbeera, innlenda yfirvaldid meelir fyrir um kréfur um gadi og oryggi nyrral
bléodhluta. bessir nyju blodhlutar skulu tilkynntir til framkvemdastjérna
Evrépubandalaganna med adgerdir bandalagsins fyrir augum

2. KROFUR UM G/EDAEFTIRLIT MED BLOBI OG BLOPHLUTUM

2.1 Gedaeftirlit med blodi og bléohlutum skal vera i samreemi vid medfylgjandi gedamelingar & teeknilegum
grunni og uppfylla kréfur um vidunandi nidurstddur.

2.2 Vid sofnun og vinnslu skal hafa videigandi eftirlit med bakteriumengun.

2.3 Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad allt bl6d og bl6dhlutar, sem eru flutt
inn frd pridju l6ndum, p.m.t. sem upphafsefni/hraefni til framleidslu lyfja sem unnin eru ar bl6di eda blodvokva
manna, uppfylli stadla um geedi og 6ryggi sem jafngilda peim sem meelt er fyrir um i pessari tilskipun.

2.4 begar um er ad raeda eiginblédseiningar ber einungis ad lita & gildi fyrir melipatti, sem merktir eru med
stjornu (*), sem tilmaeli.
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Tilskildar geedamaelingar
Tilskilin synatdkutioni fyrir allar

Blédhluti - P Vidunandi nidurstodur ar geedameelingum
melingar skal akvoréud med
tolfraedilegri gedastjornun
Raudkornapykkni Rammal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad|

varan haldist innan ramma gadalysinganna fyri
blédrauda og blédlysu

Bl6draudi (*)

A.m.k. 45 g i einingu

Blddlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok|
geymslupolstimans
Hvitkornasnautt Rammal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad
rauokornapykkni varan haldist innan ramma gaedalysinganna fyrir
bléodrauda og blédlysu
Bl6draudi (*) A.m.Kk. 43 g i einingu
Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok
geymslupolstimans
Hvitkornafritt Rammal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad
raudkornapykkni varan haldist innan ramma gadalysinganna fyrir

blédrauda og blédlysu

Bl6draudi (*)

A.m.k. 40 g i einingu

Hvitkornafjoldi

Faerri en 1 x 10° { einingu

botarlausn

Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok
geymslupolstimans
Raudkornapykkni i vio- Rammal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad|

varan haldist innan ramma gadalysinganna fyrir
blédrauda og blédlysu

BI6draudi ()

A.m.k. 45 g i einingu

kornapykkni i vidbotar-
lausn

Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok
geymslupolstimans
Hvitkornasnautt raud- Rammal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad

varan haldist innan ramma gaedalysinganna fyrir
bl6drauda og blodlysu

BI6draudi (*)

A.m.k. 43 g i einingu

kornapykkni i vidbotar-
lausn

Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok
geymslupolstimans
Hvitkornafritt raud- RUmmal Samsvarar geymsluviomidunum sem tryggja ad

varan haldist innan ramma gaedalysinganna fyrir
bl6drauda og blodlysu

Blddraudi (*)

A.m.k. 40 g i einingu

Hvitkornafjoldi

Feerri en 1 x 10° { einingu

Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok
geymslupolstimans
Raudkornapykkni ar Rammal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad
blodskilju varan haldist innan ramma gaedalysinganna fyrir
blédrauda og blédlysu
Bl6draudi (*) A.m.k. 40 g i einingu
Blddlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok|
geymslupolstimans
Heilbldd Rammal Samrymast geymsluvidmidunum sem tryggja ad

varan haldist innan ramma gadalysinganna fyri
bl6drauda og blodlysu

450 ml +/- 50 ml

Fyrir séfnun heilbldds til eiginblédsinngjafar barna;
i mesta lagi 10,5 ml & hvert kg likamspyngdar

Blodraudi (*)

A.m.k. 45 g i einingu

bloaskilju

Blddlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok|
geymslupolstimans
Blooflogupykkni ar RUmmal Samsvarar geymsluviomidunum sem tryggja agd

varan haldist innan ramma gadalysinganna fyri
syrustig
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BI6flogufjoldi

Fravik i bléoflogufjolda einnar blédeiningar eru
leyfd innan marka sem samrymast fullgiltum
vinnslu- og geymsluskilyrdum

hykkni ar blodskilju

Syrustig Lagmark 6,4, leidrétt fyrir 22°C, i lok geymslupols-|
timans
Hvitkornafritt bl6oflégu- | RUmmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad

varan haldist innan ramma gaedalysinganna fyrir
syrustig

Bléaflogumagn

Fravik i bléoflogufjolda einnar blédeiningar eru
leyfd innan marka sem samrymast fullgiltum
vinnslu- og geymsluskilyrdum

Hvitkornafjoldi

Feerri en 1 x 10° i einingu

heilbl6dseiningum

Syrustig Lagmark 6,4, leidrétt fyrir 22°C, i lok geymslupols-|
timans
Blooflogusafnpykkni ar Rummal Samsvarar geymsluviomidunum sem tryggja agd

varan haldist innan ramma gadalysinganna fyri
syrustig

BI63flogufjoldi

Fravik i blooflogufjolda i hverju blodflogusafn-
pykkni eru leyfd innan marka sem samrymast
fullgiltum vinnslu- og geymsluskilyroum

Hvitkornafjoldi

Feerri en 0,2 x 10° { einingu (adferd med bl4aflogu
audgudum blédvokva)

Ferri en 0,05 x 10° { einingu (hvitkornalags-
adferdin)

safnpykkni ar heilbl6os-
einingum

Syrustig Lagmark 6,4, leidrétt fyrir 22°C, i lok geymslupols-|
timans
Hvitkornafritt bl6oflégu- | RGmmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad

varan haldist innan ramma gaedalysinganna fyrir
syrustig

Bl6oflogufjoldi

Fravik i blooflégufjdlda i hverju bl6ofldgu-
safnpykkni eru leyfd innan marka sem samrymast
fullgiltum vinnslu- og geymsluskilyréum

Hvitkornafjoldi

Feerri en 1 x 10° { hverju blé8flogusafnpykkni

einni heilblédseiningu

Syrustig Lagmark 6,4, leidrétt fyrir 22°C, i lok geymslupols-|
timans
Blodflogupykkni ar Rammal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad

varan haldist innan ramma gaedalysinganna fyrir
syrustig

BI63flogufjoldi

Fravik i bléaflogufjolda einnar einingar eru leyfd
innan marka sem samrymast fullgiltum vinnslu- og
geymsluskilyréum

Hvitkornafjoldi

Ferri en 0,2 x 10° i einingu (adferd med
blodflagnaaudgudum bléovokva)

Ferri en 0,05 x 10° { einingu (hvitkornalags-
adferdin)

bykkni ar einni
heilbl6dseiningu

Syrustig Lagmark 6,4, leidrétt fyrir 22°C, i lok geymslupols-|
timans
Hvitkornafritt bl6oflégu- | RGmmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja ad

varan haldist innan ramma gadalysinganna fyrir|
syrustig

BI63flogufjoldi

Fravik i blédflogufjolda einnar einingar eru leyfd
innan marka sem samrymast fullgiltum vinnslu- og
geymsluskilyréum

Hvitkornafjoldi

Feerri en 1 x 10° i einingu

Syrustig Lagmark 6,4, leidrétt fyrir 22°C, i lok geymslupols-|
timans
Ferskfrystur blodvokvi Rammal Tilgreint rammal +/- 10%

pattur VIlic ()

Medaltal (eftir frystingu og pidingu): a.m.k. 70% af
gildi fersku blddvokvaeiningarinnar

Heildarprétin (*)

Ekki undir 50 g/l

Fjoldi frumna sem eftir eru

™)

Raudkorn: fzerri en 6,0 x 10%/1
Hvitkorn: faerri en 0,1 x 109/
Bloaflogur: faerri en 50 x 10%
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Ferskfrystur, kuldabotn- Rammal Tilgreint rammal: +/- 10%
fallsfrir bl6ovokvi

Fjoldi afgangsfrumna (*) Raudkorn: farri en 6,0 x 1071
Hvitkorn: farri en 0,1 x 10%/1
BI6flogur: faerri en 50 x 10%/1

Kuldabotnfall Magn fibrindgens (*) A.m.k. 140 mg i einingu
Magn VIllc-pattar (*) A.m.k. 70 alpjédaeiningar i einingu
Kyrningapykkni ar bl6d- | Rommal Minna en 500 ml
skilju
Kyrningafjoldi Fleiri en 1 x 107 kyrningar i einingu
3.0r.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt heimild i 3. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum og 37. gr. laga um heilbrigdispjénustu nr. 40/2007, 6olast pegar gildi.

Velferdarraduneytinu, 27. juni 2012.

Gudbjartur Hannesson.

Vilborg Ingolfsdottir.

B-deild — Utgéfud.: 16. juli 2012
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