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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2016/1214
(2016. gada 25. jilijs),

ar ko Direktivu 2005/62/EK groza attieciba uz asins sagatavotiju kvalitates sistémas standartiem un
specifikacijam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direktivu 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un
drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savakSanu, testeSanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, ka arf groza Direktivu 2001/83/EK (), un jo Ipasi tas 29. panta otras dalas h) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Direktivas 2005/62[EK (%) 2. pants prasa dalibvalstim gadat par to, lai visu asins sagatavotdju ieviesta
kvalitates sistéma atbilstu minétas direktivas pielikuma izklastitajiem standartiem un specifikacijam.

(2)  Direktivas 2005/62/EK 2. pants ari prasa Komisijai izstradat labas prakses pamatnostadnes minétaja panta
noradito standartu un specifikaciju interpretacijai.

(3)  Komisijas un Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes direktorata kopigi izstradatas Labas
prakses pamatnostadnes (‘LPP”) publicgja Eiropas Padome (°).

(4)  LPP ir izstradatas un tiek atjauninatas, nemot véra zinatnisko un tehnisko zinatibu. LPP pilniba atspogulo saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (*) 47. pantu siki izstradatos labas raZoSanas prakses
principus un pamatnostadnes, kas ir bitiski asins sagatavotajiem un to kvalitates sistémam un ko jau sekmigi
izmanto asins sagatavotaji Savieniba. Lidz ar to tie biitu janem véra, istenojot Direktivas 2005/62[EK pielikuma
izklastitos standartus un specifikacijas. Tapéc minétas direktivas 2. panta 2. punkts biitu attiecigi jagroza.

(5)  Komisijai, kas kopa ar dalibvalstu ekspertiem aktivi piedalas LPP grozijumu veik3anas procesa, biitu jainformé
dalibvalstu izraudzitas kompetentas iestades par jebkuram nozimigam LPP izmainam, kuras ar bitu janem vera.

(6)  Saja direktiva paredzétie pasikumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Direktivu 2002/98/EK izveidota
komiteja,

(") OVL33,8.2.2003., 30. Ipp.

(*) Komisijas 2005. gada 30. septembra Direktiva 2005/62/EK par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/98/EK piemé&rosanu
attieciba uz Kopienas standartiem un specifikacijam, kas attiecas uz asins sagatavotaju kvalitates sistému (OV L 256, 1.10.2005.,
41.1pp.).

e Labars)%rakses pamatnostadnes, ieklautas Asins komponentu pagatavosanas, izmanto$anas un kvalitates nodrosinasanas rokasgramata;
papildindjums 1995. gada 12. oktobrT pienemtajam Ministru komitejas ieteikumam Nr. R (95) 15 par asins komponentu pagatavosanu,
izmanto$anu un kvalitates nodrosinasanu.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OVL 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2005/62[EK 2. panta 2. punktu aizst3j ar $adu:

“2. Dalibvalstis nodrosina, ka, lai istenotu §is direktivas pielikuma izklastitos standartus un specifikacijas, visiem
asins sagatavotajiem ir pieejamas labas prakses pamatnostadnes un visi asins sagatavotaji tas izmanto to kvalitates
sistéma, turklat 3is labas prakses pamatnostadnes pilniba nem veéra Direktivas 2001/83/EK 47. panta pirmaja dala
minétos siki izstradatos labas raZoSanas prakses principus un pamatnostadnes, ciktal tas ir bitiski asins sagatavo-
tajiem. Vienlaikus dalibvalstis nem véra Komisijas un Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes
direktorata kopigi izstradatas un Eiropas Padomes publicétas Labas prakses pamatnostadnes (¥).

(*) Labas prakses pamatnostadnes, ieklautas Asins komponentu pagatavosanas, izmanto$anas un kvalitates nodrosi-

nasanas rokasgraimata; papildindgjums 1995. gada 12. oktobri piepemtajam Ministru komitejas ieteikumam
Nr. R (95) 15 par asins komponentu pagatavo$anu, izmantosanu un kvalitates nodro$inaganu.”

2. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas
vélakais lidz 2018. gada 15. februarim. Dalibvalstis nekavéjoties Komisijai dara zinamus minéto aktu tekstus.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to valsts tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru
attiecas $1 direktiva.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

4. pants

$1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2016. gada 25. jalija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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