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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) 2016/1214
2016 m. liepos 25 d.

kuria dél standarty ir specifikacijy, susijusiy su kraujo donorystés jstaigy kokybés sistema, i§ dalies
kei¢iama Direktyva 2005/62/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatancig Zzmogaus kraujo
ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§
dalies keiciancia Direktyva 2001/83/EB ('), ypac i jos 29 straipsnio antros pastraipos h punkta,

kadangi:

(1)  pagal Komisijos direktyvos 2005/62/EB (?) 2 straipsnj valstybés narés turi uZtikrinti, kad visose kraujo donorystés
jstaigose veikianti kokybés sistema atitikty tos direktyvos priede i§déstytus standartus ir specifikacijas;

(2)  pagal Direktyvos 2005/62[EB 2 straipsnj taip pat reikalaujama, kad Komisija parengty tame straipsnyje nurodyty
standarty ir specifikacijy aiskinimo gerosios praktikos gaires;

(3)  gerosios praktikos gaires (toliau — GPG) bendrai parengé Komisija ir Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos
priezitiros kokybés direktoratas, o i8leido Europos Taryba (?);

(4)  GPG buvo parengtos ir yra atnaujinamos atsizvelgiant | mokslines ir technines Zinias. GPG visi§kai atspindi
gerosios gamybos praktikos principus ir gaires, nustatytus pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83[EB (*) 47 straipsnj, kurie yra aktualfis kraujo donorystés istaigoms ir jy kokybés sistemoms ir jau
s¢kmingai taikomi kraujo donorystés jstaigose Sajungoje. Todél j jas turéty biiti atsizvelgiama jgyvendinant
Direktyvos 2005/62[EB priede nustatytus standartus ir specifikacijas. Todél tos direktyvos 2 straipsnio 2 dalis
turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeista;

(5)  Komisija kartu su ekspertais i§ valstybiy nariy aktyviai dalyvauja GPG keitimo procese ir turéty pranesti valstybiy
nariy paskirtoms kompetentingoms institucijoms apie visus svarbius GPG pakeitimus, i kuriuos taip pat turéty
biti atsizvelgta;

(6)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Direktyva 2002/98/EB isteigto komiteto nuomone,

() OLL 33,2003 28, p.30.

(*) 2005 m. rugsé¢jo 30 d. Komisijos direktyva 2005/62/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2002/98/EB dél
Bendrijos standarty ir specifikacijy, susijusiy su kraujo donorystés jstaigy kokybeés sistema (OL L 256, 2005 10 1, p. 41).

(*) Gerosios praktikos gairés, jtrauktos | Vadova, skirta kraujo komponentams paruosti, naudoti ir jy kokybei uZtikrinti, 1995 m.
spalio 12 d. priimtos Ministry komiteto rekomendacijos Nr. R (95) 15 dél kraujo komponenty paruosimo, naudojimo ir kokybés
uztikrinimo priedélis.

(*) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2005/62/EB 2 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Valstybés narés uztikrina, kad siekiant jgyvendinti Sios direktyvos priede nustatytus standartus ir specifikacijas
gerosios praktikos gairés biity prieinamos visoms kraujo donorystéms jstaigoms ir jos tomis gairémis naudotysi savo
kokybés sistemoje ir kad gerosios praktikos gairése, kai aktualu kraujo donorystés istaigoms, bty visiskai
atsizvelgiama | iS§samius gerosios gamybos praktikos principus ir gaires, nurodytus Direktyvos 2001/83/EB
47 straipsnio pirmoje pastraipoje. Tai darydamos valstybés narés atsizvelgia | gerosios praktikos gaires (toliau —
GPG), kurias bendrai parengé Komisija ir Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés
direktoratas, o iSleido Europos Taryba (*).

(*) Gerosios praktikos gairés, jtrauktos j Vadovg, skirta kraujo komponentams paruosti, naudoti ir jy kokybei
uztikrinti, 1995 m. spalio 12 d. priimtos Ministry komiteto rekomendacijos Nr. R (95) 15 dél kraujo
komponenty paruosimo, naudojimo ir kokybés uztikrinimo, priimtos kokybés uztikrinimg priedélis.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad isigalioty istatymai ir kiti teisés aktai, batini, kad $ios direktyvos bty laikomasi ne
veliau kaip nuo 2018 m. vasario 15 d. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorody j $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés nareés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2016 m. liepos 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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