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RICHTLINIEN

RICHTLINIE (EU) 2016/1214 DER KOMMISSION
vom 25. Juli 2016

zur Anderung der Richtlinie 2005/62/EG in Bezug auf Standards und Spezifikationen fiir ein
Qualititssystem fiir Blutspendeeinrichtungen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG ('), insbesondere auf Artikel 29
Absatz 2 Buchstabe h,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaf Artikel 2 der Richtlinie 2005/62/EG der Kommission (*) sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass das in jeder
Blutspendeeinrichtung vorhandene Qualititssystem die im Anhang der genannten Richtlinie aufgefithrten
Standards und Spezifikationen erfiillt.

(2)  Auferdem verpflichtet Artikel 2 der Richtlinie 2005/62/EG die Kommission, einen Leitfaden fiir Gute Praxis zur
Auslegung der in demselben Artikel genannten Standards und Spezifikationen zu entwickeln.

(3)  Die Kommission und die Europdische Direktion fiir die Qualitit von Medikamenten und Gesundheitsvorsorge des
Europarates haben gemeinsam Leitlinien fiir bewdhrte Verfahren (im Folgenden die ,Leitlinien) ausgearbeitet, die
vom Europarat verdffentlicht wurden (¥).

(4)  Die Leitlinien wurden unter Beriicksichtigung wissenschaftlicher und technischer Erkenntnisse weiterentwickelt
und aktualisiert. Sie entsprechen in vollem Umfang den ausfithrlichen Grundsitzen und Leitlinien der guten
Herstellungspraxis gemaf$ Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (),
die fur Blutspendeeinrichtungen und ihre Qualititssysteme gelten und bereits erfolgreich in Blutspendeein-
richtungen in der Union angewendet werden. Die Leitlinien sollten daher bei der Umsetzung der im Anhang der
Richtlinie 2005/62/EG genannten Standards und Spezifikationen beriicksichtigt werden. Artikel 2 Absatz 2 der
genannten Richtlinie sollte daher entsprechend gedndert werden.

(5)  Die Kommission, die sich zusammen mit Experten aus den Mitgliedstaaten aktiv an der Uberarbeitung der
Leitlinien beteiligt, sollte die von den Mitgliedstaaten benannten zustindigen Behorden iiber alle wichtigen
Anderungen an den Leitlinien informieren, die ebenfalls beriicksichtigt werden sollten.

(6)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des gemifl der Richtlinie
2002/98[EG eingesetzten Ausschusses —

(") ABLL33vom 8.2.2003, S. 30.

(*) Richtlinie 2005/62/EG der Kommission vom 30. September 2005 zur Durchfithrung der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen
Parlaments und des Rates in Bezug auf gemeinschaftliche Standards und Spezifikationen fiir ein Qualititssystem fiir Blutspendeein-
richtungen (ABI. L 256 vom 1.10.2005, S. 41).

() Leitlinien fiir bewdhrte Verfahren, Teil des Leitfadens fir die Zubereitung, Anwendung und Qualitatssicherung von Blutbestandteilen,
Anhang der Empfehlung Nr. R (95) 15 des Ministerkomitees betreffend die Zubereitung, Anwendung und Qualititssicherung von
Blutbestandteilen, die am 12. Oktober 1995 angenommen wurde.

(*) Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 2005/62/EG erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen daftir, dass zur Umsetzung der Standards und Spezifikationen im Anhang der
vorliegenden Richtlinie allen Blutspendeeinrichtungen ein Leitfaden fiir Gute Praxis zur Verfiigung steht und von
diesen im Rahmen ihres Qualitdtssystems genutzt wird, wobei dieser Leitfaden die ausfiihrlichen Grundsitze und
Leitlinien guter Herstellungspraktiken gemdfl Artikel 47 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG in vollem Umfang
beriicksichtigt, soweit diese fur Blutspendeeinrichtungen relevant sind. Dabei beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die
Leitlinien fur bewidhrte Verfahren, die gemeinsam von der Kommission und der Europdischen Direktion fur die
Qualitit von Medikamenten und Gesundheitsvorsorge des Europarates ausgearbeitet und vom Europarat
veroffentlicht wurden (¥).

(*) Leitlinien fur bewahrte Verfahren, Teil des Leitfadens fur die Zubereitung, Anwendung und Qualititssicherung
von Blutbestandteilen, Anhang der Empfehlung Nr. R (95) 15 des Ministerkomitees betreffend die Zubereitung,
Anwendung und Qualititssicherung von Blutbestandteilen, die am 12. Oktober 1995 angenommen wurde.”

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
spatestens bis zum 15. Februar 2018 nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser
Vorschriften mit.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf die vorliegende Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser
Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen Vorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 25. Juli 2016

Fiir die Kommission
Der Priisident
Jean-Claude JUNCKER
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