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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 20161214
av den 25 juli 2016

om indring av direktiv 2005/62/EG vad giller standarder och specifikationer angiende
kvalitetssystem for blodcentraler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om é4ndring av direktiv 2001/83/EG (!), sdrskilt artikel 29 andra stycket h, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 2 i kommissionens direktiv 2005/62/EG () ska medlemsstaterna se till att kvalitetssystemen pa alla
blodcentraler uppfyller de standarder och specifikationer som faststills i bilagan till det direktivet.

(2)  Enligt artikel 2 i direktiv 2005/62/EG ska kommissionen ocksad utveckla riktlinjer for god sed for att tolka de
standarder och specifikationer som avses i den artikeln.

(3)  Riktlinjerna for god sed (nedan kallade riktlinjerna) har utvecklats gemensamt av kommissionen och Europarddets
Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och hilsovérd och offentliggjorts av Europarddet (°).

(4)  Riktlinjerna har utvecklats och uppdateras med hinsyn till vetenskaplig och teknisk sakkunskap. Riktlinjerna
aterspeglar fullt ut de detaljerade principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed i artikel 47 i Europapar-
lamentets och ridets direktiv 2001/83/EG (%) vilka ér tillimpliga pd blodcentraler och deras kvalitetssystem och
redan med framgang anvinds i blodcentraler inom unionen. De bor dirfér beaktas ndr standarderna och
specifikationerna i bilagan till direktiv 2005/62/EG genomfors. Artikel 2.2 i det direktivet bor dirfor dndras
i enlighet med detta.

(5)  Kommissionen, som tillsammans med sakkunniga fran medlemsstaterna aktivt deltar i arbetet med att dndra
riktlinjerna, bor underritta de behoriga myndigheter som medlemsstaterna utsett om betydelsefulla dndringar av
riktlinjerna, vilka ocksd bor beaktas.

(6)  De étgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frén den kommitté som inrittats genom
direktiv 2002/98/EG.

(") EUTL 33,8.2.2003, s. 30.

(*) Kommissionens direktiv 2005/62/EG av den 30 september 2005 om genomforande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG nir det giller gemenskapens standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler (EUT L 256,
1.10.2005, 5. 41).

() Riktlinjerna for god sed, "Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components”, tilligg till ministerkommitténs
rekommendation nr R (95) 15 om forberedelse, anvindning och kvalitetssikring av blodpreparat som antogs den 12 oktober 1995.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 2.2 i direktiv 2005/62/EG ska ersittas med foljande:

2. Isyfte att genomfora standarderna och specifikationerna i bilagan till detta direktiv ska medlemsstaterna se till
att alla blodcentraler har tillgng till och anvinder riktlinjer for god sed i sina kvalitetssystem som, i tillimpliga fall
for blodcentralerna, tar full hinsyn till de detaljerade principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed i artikel 47
forsta stycket i direktiv 2001/83/EG. Medlemsstaterna ska i samband med detta ta hinsyn till riktlinjerna f6r god sed
som utvecklats gemensamt av kommissionen och Europarddets Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och
hilsovard och offentliggjorts av Europarddet ().

(*) Riktlinjerna for god sed, "Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components”, tilldgg till

ministerkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om forberedelse, anvindning och kvalitetssakring av
blodpreparat som antogs den 12 oktober 1995.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 15 februari 2018 sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga
for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast overlimna texten till dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hdnvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 25 juli 2016.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande




	KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2016/1214 av den 25 juli 2016 om ändring av direktiv 2005/62/EG vad gäller standarder och specifikationer angående kvalitetssystem för blodcentraler (Text av betydelse för EES) 

