16.3.2017 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 17/323

TILSKIPUN FRAMKVAEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/1214 2017/EES/17/26
fra 25. jali 2016

um breytingu & tilskipun 2005/62/EB ad pvi er vardar stadla og forskriftir
fyrir geedakerfi blédpjonustustofnana (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27. jandar 2003 um setningu gaeda- og éryggisstadla fyrir
s6fnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu bl6ds og blédhluta Gr ménnum og um breytingu & tilskipun 2001/83/EB (%),
einkum h-1id annarrar malsgreinar 29. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkveemt 2. gr. tilskipunar framkveemdastjornarinnar 2005/62/EB (?) er pess krafist af adildarrikjunum ad pau sjai til
pess ad geaedakerfi allra bl6dpjonustustofnana uppfylli stadla og forskriftir sem sett eru fram i vidaukanum vid pa
tilskipun.

Samkveemt 2. gr. tilskipunar 2005/62/EB er pess einnig krafist ad framkveemdastjornin semji vidmidunarreglur um
godar starfsvenjur vegna talkunar peirra stadla og forskrifta sem um getur i peirri grein.

Vidmidunarreglur um godar starfsvenjur hafa verid préadar i sameiningu af framkveemdastjérninni og adalskrifstofu
Evropsku lyfjaskrar Evropuradsins og birtar af Evropuradinu ().

Viomidunarreglur um géoar starfsvenjur hafa verid préadar og eru uppferdar ad teknu tilliti til visindalegrar og
teeknilegrar sérpekkingar. Vidmidunarreglur um gédar starfsvenjur endurspegla ad fullu peer itarlegu grundvallar- og
vidmidunarreglur um g6da framleidsluhztti sem komid var & skv. 47. gr. tilskipunar 2001/83/EB (*), sem eiga vid um
bl6dpjénustustofnanir og geedakerfi peirra, og eru pegar i notkun med gédum arangri i bl6dpjénustustofnunum innan
Sambandsins. Til samreemis vid pad atti ad taka tillit til peirra vid framfylgd stadlanna og forskriftanna sem sett eru
fram i vidaukanum vid tilskipun 2005/62/EB. bvi &tti a0 breyta 2. mgr. 2. gr. peirrar tilskipunar til samraemis vid pad.

Framkvaemdastjornin, sem tekur virkan patt i ferlinu sem leidir til breytinga & vidmidunarreglum um gédar starfsvenjur
asamt sérfredingum fra adildarrikjunum, atti ad upplysa logbeert yfirvald, sem tilnefnt er af adildarrikjunum, um allar
umtalsverdar breytingar 4 vidmidunarreglunum sem &tti einnig ad taka tillit til.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot med
tilskipun 2002/98/EB.

™)
®
®)
©

V)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 199, 26.7.2016, bls. 14. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 25/2017 fra
3. febrtar 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30.

Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2005/62/EB fra 30. september 2005 um framkveemd tilskipunar Evrépupingsins og radsins
2002/98/EB ad pvi er vardar stadla og forskriftir Bandalagsins sem varda gadakerfi fyrir bl6dpjonustustofnanir (Stjtio. ESB L 256,
1.10.2005, bls. 41).

Vidmidunarreglur um goédar starfsvenjur eru hluti af vidbeetinum ,,Guide to the preparation, use and quality assurance of blood
components* (Leidbeiningar um medhdndlun, notkun og gadatryggingu blodhluta) i tilmaelum radherranefndarinnar nr. R (95) 15 um
medhondlun, notkun og geedatryggingu blédhluta sem sampykkt var 12. oktéber 1995.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (Stjtié. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).



Nr. 17/324 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 16.3.2017

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.
[ stad 2. mgr. 2. gr. tilskipunar 2005/62/EB komi eftirfarandi:

»2.  Til pess ad framfylgja stodlunum og forskriftunum, sem sett eru fram i vidaukanum vid pessa tilskipun, skulu
adildarrikin tryggja ad vidmidunarreglur um godar starfsvenjur séu til stadar fyrir og i notkun hja éllum blédpjonustu-
stofnunum i geedakerfum peirra, viomidunarreglur um géoar starfsvenjur par sem tekid er fullt tillit til, par sem vid a fyrir
bl6dpjénustustofnanir, itarlegra grundvallar- og vidmidunarreglna um gdda framleidsluhatti eins og um getur i fyrsta
undirlio 47. gr. tilskipunar 2001/83/EB. Vid petta skulu adildarrikin taka tillit til vidmidunarreglnanna um gddar

starfsvenjur sem hafa verid préadar i sameiningu af framkvemdastjorninni og adalskrifstofu Evrépsku lyfjaskrar
Evrépuradsins og birtar af Evropuradinu (*).

(*) Vidmidunarreglur um gédar starfsvenjur eru hluti af vidbatinum ,,Guide to the preparation, use and quality assurance of blood
components* (Leidbeiningar um medhondlun, notkun og gadatryggingu blodhluta) i tilmalum radherranefndarinnar nr. R (95) 15
um medhondlun, notkun og geedatryggingu bléshluta sem sampykkt var 12. oktéber 1995.

2.gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeeli til pess ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
15. febraar 2018. pau skulu pegar i stad senda framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeda.

begar adildarrikin sampykkja pessi 4kveedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau eru
birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni texta helstu dkvaeda i landslégum sem pau sampykkja a pvi svidi sem
tilskipun pessi neer til.

3.0r.
Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
4.9r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 25. jali 2016.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER
forseti.



