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a vérellité intézmények mingségbiztositisi rendszerére vonatkozd szabvinyokrdl és elGirdsokrol
sz616 2005/62[EK irdnyelv médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgdlatdra, feldolgozasdra, taroldsdra és elosztdsdra vonatkozd
min@ségi és biztonsdgi elSirdsok megdllapitdsdrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv médositdsirél sz6l6, 2003.
janudr 27-i 2002/98[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 29. cikke mdsodik bekezdésének
h) pontjéra,

mivel:

(1) A 2005/62[EK bizottsagi irdnyelv (%) 2. cikke értelmében a tagdllamok kotelesek biztositani, hogy a mingségbizto-
sitdsi rendszer minden vérelldtd intézményben megfeleljen az emlitett irdnyelv mellékletében meghatdrozott
szabvanyoknak és el8irdsoknak.

(2) A 2005/62[EK bizottsdgi irdnyelv 2. cikke el6irja tovabbd, hogy a Bizottsdg helyes gyakorlatokra vonatkozd
iranymutatdsokat dolgoz ki az emlitett cikkben emlitett kozosségi szabvanyok és el8irdsok értelmezésére.

(3) A Bizottsdg és az Eurdpa Tandcs gyogyszerek és az egészségiigyi ellitds mindségével foglalkozd eurdpai
igazgatosdga kozosen dolgozta ki a bevdlt gyakorlatokra vonatkozé irdnymutatdsokat () (,Good Practice
Guidelines — GPG”), és azokat az Eurépa Tandcs kozzétette.

(4) A Dbevilt gyakorlatokra vonatkozé irdnymutatdsok kidolgozdsa és aktualizdldsa a tudomdnyos és mszaki
ismeretek figyelembevételével tortént, illetve valésul meg. A bevdlt gyakorlatokra vonatkozé irdnymutatdsok teljes
mértékben titkrozik a 2001/83[EK irdnyelv (*) 47. cikke szerinti helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkozé részletes
elveket és irdinymutatdsokat, amelyek érvényesek a vérellité intézményekre és azok mindségrendszereire is, és
melyeket mar sikeresen hasznalnak uni6s vérellité intézményekben. Ennek megfelelgen a 2005/62/EK irdnyelv
mellékletében szerepld szabvanyok és el6irasok végrehajtdsakor az irdnymutatdsokat figyelembe kell venni. Az
emlitett irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdését ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(5) A Bizottsignak — mely a tagdllamok szakértSivel kozosen aktivan vesz részt a bevélt gyakorlatokra vonatkozd
irdnymutatdsok modositdsidhoz vezet§ folyamatokban — tdjékoztatnia kell a tagallamok dltal kijelolt illetékes
hat6sdgokat a bevdlt gyakorlatokra vonatkozd irdnymutatdsokat érint§ bdrmely olyan jelentGs valtozdsrol,
amelyet szintén figyelembe kell venni.

(6) Az ezen irdnyelvben elSirt intézkedések Osszhangban dllnak a 2002/98/EK irdnyelvvel feldllitott bizottsdg
véleményével,

(') HLL 33.,2003.2.8., 30. 0.

(*) A Bizottsdg 2005. szeptember 30-i 2005/62/EK irdnyelve a 2002/98[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a vérelldto
intézmények mindségbiztositdsi rendszerére vonatkozdé kozosségi szabvdnyok és elSirdsok tekintetében torténd végrehajtdsardl
(HLL 256.,2005.10.1.,41.0.).

() A vérkomponensek el6készitésérdl, haszndlatirél és mindségbiztositisardl szol6 dtmutatoban taldlhatd, a bevilt gyakorlatokra
vonatkoz6 irdnymutatsok, az 1995. oktéber 12-én elfogadott R (95) 15 sz. miniszteri tandcsi ajanlds melléklete a vérkomponensek
el6készitésérdl, hasznélatdrél és mindségbiztositasarol.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/83EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2005/62[EK irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok az ezen irdnyelv mellékletében foglalt szabvanyok és el8irdsok végrehajtdsinak érdekében
biztositjak, hogy minden vérellité intézményben elérhetSk legyenek a helyes gyakorlatokra vonatkozé irdnymu-
tatdsok, és azokat az intézmények hasznaljak is, valamint hogy ezek a helyes gyakorlatokra vonatkozé irdnymu-
tatdsok teljes mértékben figyelembe vegyék a 2001/83/EK irdnyelv 47. cikkének elsG albekezdése szerinti, a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkozd részletes elveket és irdnymutatdsokat, amennyiben azok a vérellité intézmények
szempontjdb6l mérvadok. Ennek sordn a tagillamok figyelembe veszik a Bizottsdg és az Eurdpa Tandcs gyogyszerek
és az egészségligyi ellatds mingségével foglalkozd eurdpai igazgatdsiga altal kozosen kidolgozott, a bevalt gyakor-
latokra vonatkoz6 irdnymutatdsokat (*).

(*) A vérkomponensek elSkészitésérdl, hasznélatardl és minGségbiztositdsardl sz6lo Gtmutatdban taldlhatd, a bevélt
gyakorlatokra vonatkozé irdnymutatdsok, az 1995. oktéber 12-én elfogadott R (95) 15 sz. miniszteri tandcsi
ajanlds melléklete a vérkomponensek elkészitésérdl, haszndlatdrdl és mindségbiztositdsdrsl.”

2. cikk

(1) A tagdllamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2018. februdr 15-ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdg szdmdra.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést kell fizni. A hivatkozds médjdt a tagillamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2016. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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