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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV (EL) 2016/1214,
25. juuli 2016,

millega muudetakse direktiivi 2005/62/EU seoses vereteenistusasutuste kvaliteedisiisteemi suhtes
kehtivate standardite ja spetsifikaatidega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiivi 2002/98/EU, millega kehtestatakse
inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, t6otlemise, sailitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning
muudetakse direktiivi 2001/83/EU ('), eriti selle artikli 29 teise 16igu punkti h,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni direktiivi 2005/62EU () artiklis 2 on ndutud, et likmesriigid tagavad vereteenistusasutuste kvaliteedi-
siisteemi vastavuse kdnealuse direktiivi lisas sitestatud standarditele ja spetsifikaatidele.

(2)  Direktiivi 2005/62/EU artiklis 2 on ndutud ka, et komisjon tootab vilja konealuses artiklis viidatud standardite ja
spetsifikaatide tdlgendamise heade tavade suunised.

(3)  Komisjon ja Euroopa Ndukogu Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraat to6tasid heade tavade suunised
(edaspidi ,suunised”) koos vilja ning Euroopa Noukogu avaldas need (3).

(4)  Suunised on vilja tootatud ning neid ajakohastatakse teaduse ja tehnika uusimate saavutuste pohjal. Suunised
kajastavad tdielikult Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU (*) artikli 47 kohaselt kehtestatud
selliseid hea tootmistava iiksikasjalikke pohimdtteid ja suuniseid, mis on seotud vereteenistusasutuste ja nende
kvaliteedisiisteemiga ning mida liidu vereteenistusasutused juba edukalt kasutavad. Seega tuleks neid arvesse votta
ka direktiivi 2005/62/EU lisas sitestatud standardite ja spetsifikaatide kehtestamisel. Kdnealuse direktiivi artikli 2
1iget 2 tuleks seega vastavalt muuta.

(5)  Komisjon, kes koos liikmesriikide ekspertidega osaleb aktiivselt suuniste muutmises, peaks teavitama
liikkmesriikide poolt mairatud paddevaid asutusi mis tahes olulisest suuniste muutmisest, mida tuleks samuti
arvesse votta.

(6)  Kdesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kooskélas direktiiviga 2002/98/EU loodud komitee arvamusega,

(") ELTL 33,8.2.2003, 1k 30. .

(*) Komisjoni 30. septembri 2005. aasta direktiiv 2005/62/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2002/98/EU vereteenistusasutuste kvaliteedisiisteemiga seotud ithenduse standardite ja spetsifikaatide suhtes (ELT L 256, 1.10.2005,
lk 41).

(*) Heade tavade suunised, mis on lisatud verekomponentide valmistamise, kasutamise ja kvaliteedi tagamise suunistele; liide soovitusele
nr R(95) 15, mille Euroopa Noukogu Ministrite Komitee vottis vastu 12. oktoobril 1995.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate ithenduse eeskirjade
kohta (EUTL 311, 28.11.2001, 1k 67).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 2005/62/EU artikli 2 1dige 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  Liikmesriigid peavad tagama, et kdesoleva direktiivi lisas sitestatud standardite ja spetsifikaatide rakendamiseks
on heade tavade suunised koigile vereteenistusasutustele kittesaadavaks tehtud ja nende kvaliteedisiisteemis
kasutusele voetud, ning neis heade tavade suunistes voetakse juhul, kui see on konkreetse vereteenistusasutuse puhul
asjakohane, tiielikult arvesse hea tootmistava iiksikasjalikke pohimaotteid ja suuniseid, millele on viidatud direktiivi
2001/83[EU artikli 47 esimeses 1digus. Samal ajal votavad litkmesriigid arvesse komisjoni ja Euroopa Noukogu
Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi ithiselt vilja to6tatud heade tavade suuniseid, mille on avaldanud
Euroopa Noukogu ().

(*) Heade tavade suunised, mis on lisatud verekomponentide valmistamise, kasutamise ja kvaliteedi tagamise

suunistele; liide soovitusele nr R(95) 15, mille Euroopa Noukogu Ministrite Komitee vottis vastu 12. oktoobril
1995.°

Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud &igus- ja haldusnormid hiljemalt 15. veebruariks
2018. Nad edastavad konealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

Kui lilkmesriigid vdtavad vastu kdnealused normid, lisavad nad nendesse normidesse voi nende ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate
pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv jdustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 25. juuli 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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