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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2016/1214
z dnia 25 lipca 2016 r.

zmieniajaca dyrektywe 2005/62/WE w odniesieniu do norm i specyfikacji systemu jakosci
w placéwkach stuzby krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw
krwi oraz zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE ('), w szczegdlnosci jej art. 29 akapit drugi lit. h),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W art. 2 dyrektywy Komisji 2005/62/WE (*) wymaga si¢ od panfistw czlonkowskich zapewnienia, aby system
jako$ci obowigzujacy we wszystkich placowkach stuzby krwi byt zgodny z normami i specyfikacjami
wymienionymi w zalaczniku do tej dyrektywy.

(2)  Art. 2 dyrektywy 2005/62/WE zobowigzuje réwniez Komisj¢ do opracowania wytycznych dotyczacych dobrych
praktyk w celu zinterpretowania norm i specyfikacji, o ktérych mowa w tym artykule.

(3)  Wytyczne dotyczace dobrych praktyk (zwane dalej ,wytycznymi”) zostaly opracowane wspdlnie przez Komisje
i Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej Rady Europy oraz opublikowane przez Rade

Europy ().

(4)  Wytyczne zostaly opracowane i sa aktualizowane z uwzglednieniem wiedzy naukowej i technicznej. Wytyczne
w pelni odzwierciedlajg szczegblowe zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania okreSlone w art. 47
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), ktére sa istotne dla placéwek stuzby krwi i ich
systeméw jakosci oraz sg juz z powodzeniem stosowane w placéwkach stuzby krwi w Unii. Nalezy je wiec
uwzgledniaé przy wdrazaniu norm i specyfikacji okreslonych w zalaczniku do dyrektywy 2005/62/WE. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ art. 2 ust. 2 tej dyrektywy.

(5)  Komisja, ktéra wraz z ekspertami z panstw czlonkowskich aktywnie uczestniczy w procesie prowadzacym do
zmiany wytycznych, powinna poinformowaé wilaiciwe organy wyznaczone przez panstwa czlonkowskie
o wszelkich znaczacych zmianach wytycznych, ktére powinny réwniez by¢ wzigte pod uwage.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia komitetu ustanowionego dyrektywa
2002/98/WE,

(') Dz.U.L332z8.2.2003,s. 30.

(*) Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie norm i specyfikacji wspélnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placéwkach stuzby krwi
(Dz.U.L 2562 1.10.2005, s. 41).

() Good Practice Guidelines, zawarte w: Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components [Przewodnik dotyczacy
przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci skladnikéw krwi], zatacznik do zalecenia nr R (95) 15 komisji ministréw do spraw
przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci sktadnikéw krwi, przyjetego w dniu 12 pazdziernika 1995 r.

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Art. 2 ust. 2 dyrektywy 2005/62/WE otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby — do celéw wdrozenia norm i specyfikacji okreslonych w zalaczniku
do niniejszej dyrektywy — dla wszystkich placéwek stuzby krwi dostgpne byly wytyczne dotyczace dobrych praktyk
i aby byly one stosowane przez te placéwki, w ich systemie jakosci, przy czym w wytycznych tych nalezy w pelni
uwzgledni¢, w zakresie odnoszacym si¢ do placowek stuzby krwi, szczegdlowe zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania, o ktérych mowa w art. 47 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83/WE. W ten sposob paristwa
czlonkowskie uwzgledniaja wytyczne dotyczace dobrych praktyk opracowane wspélnie przez Komisje i Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej Rady Europy oraz opublikowane przez Radg Europy (*).

(*) Good Practice Guidelines, zawarte w: Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components
[Przewodnik dotyczacy przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci skladnikéw krwi], zalacznik do

zalecenia nr R (95) 15 komisji ministréw do spraw przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci
sktadnikéw krwi, przyjetego w dniu 12 pazdziernika 1995 r.”.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 15 lutego 2018 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepisow.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa
cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych
w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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