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KOMISJONI DIREKTIIV 2006/86/EU,
24. oktoober 2006,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23EU jilgitavusnduete,
rasketest korvaltoimetest ja tdsistest korvalekalletest teatamise ning inimkudede ja -rakkude
kodeerimist, téotlemist, siilitamist, ladustamist ja jaotamist kisitlevate teatavate tehniliste nduete

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004.
aasta direktiivi 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise, uurimise, tootlemise, séilitamise, ladustamise ja jaota-
mise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta, (1) eriti

selle artiklit 8, artikli 11 1diget 4 ja artikli 28 punkte a, ¢, g ja h,

ning arvestades jargmist:

Direktiivis 2004/23/EU on sitestatud kvaliteedi- ja
ohutusstandardid inimkasutuseks ette nihtud inimkudede
ja -rakkude ning nendest valmistatud ja inimkasutuseks
ette nihtud toodete annetamise, hankimise, uurimise,
tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kohta,
et tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse.

Et viltida haiguste edasikandumist inimkasutuseks ette
nahtud inimkudede ja -rakkude kaudu ning tagada kvali-
teedi ja ohutuse vordvdirne tase, on direktiiviga
2004/23/EU kehtestatud tehnilised nduded koikidele
inimkudede ja -rakkude kasutamisprotsessi etappidele,
sealhulgas standardid ja spetsifikatsioonid, mis on seotud
koepankade kvaliteedisiisteemiga.

Vastavalt direktiivile 2004/23/EU tuleks liikmesriikides
kehtestada koepankade ning koepankades tehtavate ette-
valmistusprotsesside akrediteerimise, madramise, lubamise
voi litsentsimise siisteem, et tagada inimeste tervise
korgetasemeline kaitse. Selle siisteemi jaoks on vaja
kehtestada tehnilised nduded.

() ELT L 102, 7.4.2004, kk 48.

)

()

Koepankade akrediteerimise, médramise, lubamise voi
litsentsimise nduded peaksid hélmama organisatsiooni
ja selle juhtimist, personali, seadmeid ja materjale,
to6ruume, dokumentatsiooni, andmeid ja kvaliteedikon-
trolli. Akrediteeritud, médratud, loa saanud voi litsent-
situd koepangad peaksid tiitma ka nende konkreetse
tegevusega seotud lisandudeid.

Oluliseks teguriks, mis voib suurendada kudede ja
rakkude saastumise ohtu, on Shu kvaliteet kudede ja
rakkude tootlemise ajal. Uldiselt ndutakse, et osakeste ja
mikroorganismide kolooniate sisaldus Shus vastaks
Euroopa hea tootmistava suuniste 1. lisas mdiratletud
A-klassi  standardile  ja  komisjoni  direktiivile
2003/94[EU. () Teatavates olukordades ei ole siiski
ndutud, et osakeste ja mikroorganismide kolooniate
sisaldus Shus vastaks A-klassi standardile. Sel juhul tuleks
ndidata ja dokumenteerida, et valitud keskkond vastab
asjaomase koe- ja rakuliigi, protsessi ja kasutusvaldkonna
suhtes kehtestatud kvaliteedi- ja ohutusnduetele.

Kéesoleva direktiivi reguleerimisala hdlmab inimkudede ja
-rakkude kvaliteeti ja ohutust kodeerimisel, tootlemisel,
sdilitamisel, ladustamisel ja jaotamisel tervishoiuasutus-
tele, kus neid kasutatakse inimkehas. See ei peaks siiski
laienema kudede ja rakkude inimkasutusele (nt implan-
taatide paigaldamine, perfusioon, viljastamine voi
embriiote siirdamine). Kiesoleva direktiivi sitteid, mis
kasitlevad jalgitavust ning rasketest korvaltoimetest ja
tosistest korvalekalletest teatamist, kohaldatakse ka inim-
kudede ja -rakkude annetamise, hankimise ja uurimise
suhtes, mida reguleeritakse direktiiviga 2006/17/EU. (*)

Inimkasutuseks ette nahtud kudede ja rakkude kasutami-
sega kaasneb haiguste edasikandumise ning muude
ebasoovitavate kdrvaltoimete oht. Selliste kdrvaltoimete
ohu jalgimiseks ja vahendamiseks tuleks kehtestada jalgi-
tavusnduded ning tihenduse menetlus rasketest kdrvaltoi-
metest ja tOsistest korvalekalletest teatamiseks.

(®) http:/[pharmacos.cudra.org/F2/eudralex/vol-4/home.htm ja ELT L 262,
14.10.2003, 1k 22.

() ELT L 38, 9.2.2006, Ik 40.
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®)

(10)

(12)

(13)

Rasketest kdrvaltoimetest nii doonoril kui ka retsipiendil
ja tosistest kdrvalekalletest, mis vdivad mdjutada kudede
ja rakkude kvaliteeti ja ohutust ja mis on tingitud inim-
kudede ja -rakkude hankimisest (sealhulgas doonorite
hindamine ja valik), uurimisest, to6tlemisest, siilitamisest,
ladustamisest ja jaotamisest, tuleks viivitamata teatada
padevale asutusele.

Raskeid korvaltoimeid voib esineda  elusdoonoritel
rakkude ja kudede hankimise ajal vdi parast seda, samuti
kudede vdi rakkude inimkasutuse ajal voi parast seda.
Neist tuleks teatada vastavasse koepanka, et see juhtumit
uuriks ja teataks sellest padevale asutusele. See ei peaks
takistama hankimise v&i inimkasutuse eest vastutavat
organisatsiooni soovi korral padevat asutust ka otse teavi-
tamast. Direktiiviga tuleks kindlaks méédrata miinimum-
andmed, mida on vaja pideva asutuse teavitamiseks, ilma
et see mojutaks liikmesriikide voimalust siilitada voi
kehtestada oma territooriumil asutamislepingu nduetele
vastavad rangemad kaitsemeetmed.

Teavitamiskulude minimeerimiseks, kattumiste valtimi-
seks ja haldusliku tohususe suurendamiseks tuleks teabe
edastamisel ja tootlemisel kasutada kaasaegset tehnoloo-
giat ja e-valitsuse lahendusi. See tehnoloogia peaks pdhi-
nema teabevahetuse standardvormil ja selleks tuleks kasu-
tada andmete haldamiseks sobivat siisteemi.

Jalgitavuse parandamiseks ning kudede ja rakkude pdohi-
omadusi kisitleva teabevahetuse edendamiseks on vaja
kindlaks méérata iihises Euroopa koodis sisalduvad pohi-
andmed.

Kiesolevas direktiivis austatakse pohidigusi ja jargitakse
isedranis Euroopa Liidu p&hidiguste hartas tunnustatud
pohimatteid.

Kéesoleva direktiiviga ette ndhtud meetmed on kooskdlas
direktiivi 2004/23/EU artikli 29 kohaselt asutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

1.

Artikkel 1
Kohaldamisala

Kéesolevat direktiivi kohaldatakse alljirgneva materjali

kodeerimise, tootlemise, siilitamise, ladustamise ja jaotamise
suhtes:

2.

inimkasutuseks ette nihtud inimkoed ja -rakud;

inimkudedest ja -rakkudest valmistatud ja inimkasutuseks
ette ndhtud tooted, mis ei kuulu teiste direktiivide reguleeri-
misalasse.

Kdesoleva direktiivi artikleid 5-9, mis kisitlevad jalgitavust

ning rasketest kdrvaltoimetest ja tdsistest korvalekalletest teata-
mist, kohaldatakse ka inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise ja uurimise suhtes.

Artikkel 2

Maisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid:

sugurakud — koed ja rakud, mis on ette ndhtud kasutamiseks
kunstlikul viljastamisel;

partneri annetus — sugurakkude annetamine mehe ja naise
vahel, kes kinnitavad, et neil on intiimsuhe;

kvaliteedisiisteem — kvaliteedijuhtimisega seotud organisatsioo-
niline struktuur, kindlaksmaaratud kohustused, menetlused,
protsessid ja vahendid; mdiste hdlmab koiki otseselt voi
kaudselt kvaliteeti parandavaid tegevusi;

kvaliteedijuhtimine — kooskdlastatud tegevus organisatsiooni
kvaliteedi parandamiseks ja kontrolliks;

standardne tigkord — kirjalikud juhised, milles kirjeldatakse
teatava protsessi etappe, sealhulgas kasutatavaid materjale
ja meetodeid ning eeldatavat 1dpptoodet;

valideerimine (seadmete voi keskkondade puhul kvalifitseeri-
mine) — dokumenteeritud tdendusmaterjali loomine, millega
tagatakse kindlus, et konkreetse protsessi, seadme voi kesk-
konna abil toodetakse jarjekindlalt toodet, mis vastab eelne-
valt kindlaks médratud nduetele ja kvaliteedistandarditele;
protsess valideeritakse selleks, et hinnata siisteemi toimimise
tohusust, ldhtudes kasutuseesmargist;
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g) jalgitavus — vdime kude[rakk identifitseerida ja selle asukoht

kindlaks maéirata protsessi igas etapis alates koe/raku hanki-
misest, tootlemisest, uurimisest ja ladustamisest ning 16pe-
tades selle iileandmisega retsipiendile v&i havitamisega, seal-
hulgas vdime teha kindlaks doonor ja kudesid/rakke vastu
vottev, tootlev voi siilitav koepank voi muu asutus ning
voime teha kudesid/rakke kasutava(te)s meditsiiniasutus(t)es
kindlaks retsipient (retsipiendid); jilgitavus holmab ka
voimet teha kindlaks koik asjakohased andmed konealuste
kudedefrakkudega kokku puutuvate toodete ja materjalide
kohta;

h) kriitiline — potentsiaalselt rakkude ja kudede kvaliteeti ja/voi

ohutust mdjutav vdi nendega kokku puutuv;

hankimisasutus — tervishoiuasutus voi haiglaitksus voi muu
asutus, mis tegeleb inimkudede ja -rakkude hankimisega
ning mida ei ole akrediteeritud ega mdiidratud tegutsema
koepangana ja millele ei ole antud vastavat luba ega litsentsi;

inimkasutuse eest vastutav asutus — tervishoiuasutus vdi haig-
laitksus v6i muu asutus, mis tegeleb kudede ja -rakkude
inimkasutusega.

Artikkel 3

Nouded koepankade akrediteerimiseks, mairamiseks ja
neile loa voi litsentsi andmiseks

Koepank peab vastama I lisas sdtestatud nouetele.

Artikkel 4

Nouded kudede ja rakkude ettevalmistusprotsesside
akrediteerimiseks, méidramiseks voi nende jaoks loa voi
litsentsi andmiseks

Koepankade ettevalmistusprotsessid peavad vastama II lisas
sitestatud nduetele.

1.

Artikkel 5
Rasketest korvaltoimetest teatamine

Liikmesriigid tagavad, et

a) hankimisasutustes on kehtestatud menetlused, mille kohaselt

siilitatakse andmed hangitud kudede ja rakkude kohta ning
teavitatakse koepankasid viivitamata elusdoonoril esinevatest
rasketest korvaltoimetest, mis vdivad mojutada kudede ja
rakkude kvaliteeti ja ohutust;

b)

A=H

inimkasutuse eest vastutavates asutustes on kehtestatud
menetlused, mille kohaselt siilitatakse andmed kasutatud
kudede ja rakkude kohta ning teavitatakse koepankasid viivi-
tamata kliinilise kasutamise ajal vi parast seda tdheldatud
rasketest korvaltoimetest, millel voib olla seos kudede ja
rakkude kvaliteedi ja ohutusega;

koepangad, kes jaotavad kudesid ja rakke inimkasutuseks,
annavad kudede ja rakkude inimkasutuse eest vastutavale
asutusele teada, kuidas kdnealune asutus peab punktis b
nimetatud rasketest kdrvaltoimetest teatama.

Liikmesriigid tagavad, et koepangad

on kehtestanud menetluse, mis vdimaldab 16ike 1 punktides
a ja b nimetatud raske korvaltoime kahtluse korral padevale
asutusele viivitamata edastada kogu vajaliku teabe;

on kehtestanud menetluse, mis vdimaldab pidevat asutust
viivitamata teavitada korvaltoime pohjuste ja tagajirgede
analiiiisi tulemustest.

Litkmesriigid tagavad, et

direktiivi 2004/23/EU artiklis 17 osutatud vastutav isik
edastab pidevale asutusele III lisa A-osas kirjeldatud teabe;

koepangad teavitavad pddevaid asutusi teiste inimkasutuseks
ette ndhtud ja jaotatud ning kahtluse all olevate kudede ja
rakkude suhtes vdetud meetmetest;

koepangad teavitavad pddevat asutust uurimise tulemustest,
esitades vahemalt III lisa B-osas kirjeldatud teabe.
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Artikkel 6
Tosistest korvalekalletest teatamine

1.  Liikmesriigid tagavad, et

a) hankimisasutused ja koepangad on kehtestanud menetluse
koepankade viivitamatuks teavitamiseks hankimise ajal
esinenud mis tahes tdsistest korvalekalletest, mis vdivad
mdjutada inimkudede ja -rakkude kvaliteeti ja/vdi ohutust,
ja selliseid korvalekaldeid kisitlevate dokumentide sailitami-
seks;

=

kudede ja rakkude inimkasutuse eest vastutavad asutused on
kehtestanud menetluse koepankade viivitamatuks teavitami-
seks mis tahes tdsistest kdrvalekalletest, mis voivad mojutada
kudede ja rakkude kvaliteeti ja ohutust;

¢) koepangad annavad inimkasutuse eest vastutavale asutusele
teada, kuidas konealune asutus peab neile teatama tdsistest
korvalekalletest, mis vOivad mojutada kudede ja rakkude
kvaliteeti ja ohutust.

2. Kunstliku viljastamise puhul peetakse t3siseks kdrvalekal-
deks sugurakkude vOi embriiote mis tahes vadrtuvastamist voi
segiajamist. Koik isikud v6i hankimisasutused voi inimkasutuse
eest vastutavad kunstlikku viljastamist tegevad asutused teatavad
sellistest korvalekalletest vastavatele koepankadele, et need
juhtumit uuriks ja teataks sellest padevale asutusele.

3. Liikmesriigid tagavad, et koepangad

a) on kehtestanud menetluse, mis véimaldab 16ike 1 punktides
a ja b nimetatud tdsise kdrvalekalde kahtluse korral padevale
asutusele viivitamata edastada kogu vajaliku teabe;

b) on kehtestanud menetluse, mis vdimaldab padevat asutust
viivitamatult teavitada korvalekalde pdohjuste ja tagajirgede
analiitisi tulemustest.

4. Liikmesriigid tagavad, et

a) direktiivi 2004/23/EU artiklis 17 osutatud vastutav isik
edastab pidevale asutusele IV lisa A-osas kirjeldatud teabe;

b) koepangad hindavad tdsiseid korvalekaldeid, et selgitada vilja
nende pdhjusi, mida saaks ennetada;

¢) koepangad teavitavad piddevat asutust uurimise tulemustest,
esitades vahemalt IV lisa B-osas kirjeldatud teabe.

Artikkel 7
Aastaaruanded

1. Liikmesriigid esitavad komisjonile jirgneva aasta 30.
juuniks aastaaruande pidevale asutusele teatatud raskete kdrval-
toimete ja tdsiste korvalekallete kohta. Komisjon esitab lilkmes-
riikide padevatele asutustele saadud aruannetest kokkuvotte.
Pidev asutus tagab, et nimetatud aruanne oleks kittesaadav ka
koepankadele.

2. Andmeid edastatakse V lisa A- ja B-osas esitatud vormide
alusel ning need peavad sisaldama teavet, mida on vaja saatja
identifitseerimiseks.

Artikkel 8

Pidevate asutuste vaheline teabevahetus ja teabe
edastamine komisjonile

Liikmesriigid tagavad, et nende pddevad asutused edastavad
tiksteisele ja komisjonile vajaliku teabe seoses raskete kdrvaltoi-
mete ja tOsiste kdrvalekalletega, et saaks votta piisavaid meet-
meid.

Artikkel 9
Jilgitavus

1. Koepangad kehtestavad tShusad ja tipsed siisteemid vastu-
voetud ja jaotatud rakkude/kudede itheseks identifitseerimiseks
ja mdrgistamiseks.

2. Koepangad ja inimkasutuse eest vastutavad asutused sili-
tavad VI lisas nimetatud andmeid vahemalt 30 aastat ndueteko-
hasel ja loetaval kujul.

Artikkel 10
Euroopa kodeerimissiisteem

1. Koepangas antakse kogu annetatud materjalile iileeuroopa-
line identifitseerimiskood, mis vdimaldab tipselt kindlaks teha
doonori, tagab kogu annetatud materjali jdlgitavuse ning
sisaldab teavet kudede ja rakkude pdhiomaduste kohta. Kood
sisaldab vihemalt VII lisas ette ndhtud andmeid.

2. Loiget 1 ei kohaldata sugurakkude suhtes, kui tegemist on
partneri annetusega.
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Artikkel 11 Artikkel 12

Ulevétmine Joustumine
1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
vajalikud digusnormid hiljemalt 1. septembriks 2007. Nad edas- avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

tavad konealuste normide teksti ning konealuste normide ja
kidesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivitamata komisjo-

. Artikkel 13
nile.
Adressaadid
Liikmesriigid joustavad kidesoleva direktiivi artikli 10 jargimiseks
vajalikud normid 1. septembriks 2008. Kdesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Kui liikmesriigid votavad need digusnormid vastu, lisavad nad
normidesse vdi normide ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

Briissel, 24. oktoober 2006

Komisjoni nimel
2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga /

reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastu voetud pohiliste komisjoni liige
riiklike Sigusnormide teksti. Markos KYPRIANOU
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Artiklis 3 viidatud nduded koepankade akrediteerimiseks, miiramiseks voi neile loa voi litsentsi andmiseks

A. ORGANISATSIOON JA JUHTIMINE

. Tuleb mairata vastutav isik, kelle kvalifikatsioon ja iilesanded on sitestatud direktiivi 2004/23/EU artiklis 17.

. Koepangal peab olema organisatsiooniline struktuur ja téokord, mis on kohased tegevusele, mille jaoks akrediteerimist,

médramist, luba voi litsentsi taotletakse; organisatsiooni skeemil peavad olema selgelt nididatud vastutusalad ja aruand-
lussuhted.

. Igal koepangal peab olema voimalus konsulteerida selleks madratud registreeritud arstiga, kes ndustab ja kontrollib

meditsiinilist tegevust, nagu doonorite valik, kasutatud kudede ja rakkude Kliiniline kontroll v&i suhtlemine Kliiniliste
kasutajatega.

. Tegevuse puhul, millele akrediteerimist, maddramist, luba v®i litsentsi taotletakse, peab olema kehtestatud dokumentee-

ritud kvaliteedijuhtimissiisteem, mis vastab kdesolevas direktiivis sitestatud standarditele.

. Kudede ja rakkude kvaliteedi ja ohutuse huvides tuleb tagada, et bioloogilise materjali kasutamise ja kiitlemisega seotud

ohud tehakse kindlaks ja minimeeritakse. Need ohud hdlmavad ka koepanga menetluste, keskkonna ja tootajate
tervisliku seisundiga seotud riske.

. Koepankade ja kolmandate isikute vahelised lepingud peavad vastama direktiivi 2004/23EU artiklile 24. Kolmandate

isikutega solmitud lepingutes tuleb tipsustada lepingulise suhte aluseks olevad tingimused ja lepinguosaliste vastutus,
samuti protokollid, mida tuleb jirgida, et tegevus vastaks nduetele.

. Peab olema kehtestatud dokumenteeritud siisteem, mis allub vastutava isiku jirelevalvele ja mille alusel kinnitatakse, et

koed ja/vdi rakud vastavad ohutus- ja kvaliteedistandarditele ja neid voib kasutusse lubada.

. Tegevuse Iopetamise korral holmavad direktiivi 2004/23EU artikli 21 1dike 5 kohaselt sdlmitud lepingud ja kehtes-

tatud menetlused jilgitavusandmeid ning rakkude ja kudede kvaliteedi ja ohutusega seotud materjali.

. Peab olema kehtestatud dokumenteeritud siisteem, millega tagatakse iga koe- voi rakuiiksuse identifitseerimine kdigil

selle tegevuse etappidel, mille jaoks akrediteerimist, mddramist, luba voi litsentsi taotletakse.

B. TOOTAJAD

. Koepankades peab olema piisaval hulgal vajaliku kvalifikatsiooniga to6tajaid. Tootajate padevust tuleb hinnata kvali-

teedisiisteemis kindlaks madratud ajavahemike tagant.

. Koigi tootajate jaoks tuleb koostada selged ja ajakohastatud kirjalikud ametikirjeldused. Tooilesanded, vastutusala ja

aruandekohustus tuleb selgelt dokumenteerida ja need peavad olema iiheselt mdistetavad.

. Tootajatele tuleb pakkuda baasviljadpet ja tiienddpet seoses menetluste muutumise ja arenevate teadmistega, samuti

piisavaid vdimalusi ametialaseks arenguks. Koolitusprogrammi raames tuleb tagada ja dokumenteerida, et

a) koigil tootajatel on vajalikud oskused oma tooiilesannete tditmiseks;

b) koigil tootajatel on piisavad teadmised oma tooiilesannetega seotud teaduslike/tehniliste protsesside ja pdhimdtete

kohta;
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¢) koik to6tajad on tutvunud oma tookohaks oleva asutuse organisatsioonilise raamistiku, kvaliteedisiisteemi ning
tervishoiu- ja ohutusnduetega;

d) koigil tootajatel on piisavad teadmised oma t66ga seotud iildisemate eetiliste kiisimuste, digusaktide ja muude
eeskirjade kohta.

C. SEADMED JA MATERJALID

. Koik seadmed ja materjalid tuleb kavandada ja neid tuleb hooldada vastavalt kasutamise eesmdrgile ning nii, et

retsipiendid ja/voi tootajad oleksid voimalikult vihe ohustatud.

. Koik kriitilised ja tehnilised seadmed tuleb margistada ja valideerida, neid tuleb korrapéraselt kontrollida ja ennetavalt

hooldada vastavalt tootja juhistele. Kui seadmed v6i materjalid mdjutavad t6tlemise voi sdilitamisega seotud kriitilisi
parameetreid (nt temperatuur, rohk, osakeste sisaldus, mikroobne saastumine), tuleb need margistada ja varustada
hdiresiisteemiga ning neid tuleb kontrollida ja votta vajaduse korral korrektiivmeetmeid, et avastada rikkeid ja defekte
ning tagada kriitiliste parameetrite hoidmine ettendhtud piirides. Kdik seadmed, mida kasutatakse kriitilisteks modt-
misteks, tuleb kalibreerida, voimaluse korral jilgitava standardi jargi.

. Uusi ja remonditud seadmeid tuleb paigaldamise ajal kontrollida ja need tuleb enne kasutamist valideerida. Kontrolli

tulemused tuleb dokumenteerida.

. Kriitilisi seadmeid tuleb regulaarselt hooldada, puhastada ja desinfitseerida ning siilitada vastav dokumentatsioon.

. Iga kriitilise seadme jaoks peab olema koostatud pdohjalik tookirjeldus, milles antakse juhiseid ka tegevuse kohta

seadme rikke voi torke korral.

. Sellise tegevuse kirjelduses, mille jaoks akrediteerimist, madramist, luba voi litsentsi taotletakse, tuleb anda pohjalik

iilevaade koigi kriitiliste materjalide ja reaktiivide omadustest. Eelkdige tuleb kirjeldada lisaainete (nt lahuste) ja pakke-
materjalide omadusi. Kriitilised reaktiivid ja materjalid peavad vastama dokumenteeritud nduetele ja spetsifikaatidele
ning vajaduse korral ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU (meditsiiniseadmete kohta) () ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiivi 98/79/EU (meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite
kohta) (2) nduetele.

D. RUUMID

. Tegevuse jaoks, millele akrediteerimist, madramist, luba voi litsentsi taotletakse, peavad koepangal olema sobivad

ruumid, mis vastavad kdesolevas direktiivis sdtestatud standarditele.

. Kui see tegevus holmab kudede ja rakkude to6tlemist nii, et need puutuvad kokku viliskeskkonnaga, peavad Shu

kvaliteet ja keskkonna puhtus vastama kindlaksmaaratud normidele, et minimeerida saastumise (sh annetustevahelise
ristsaastumise) ohtu. Nende meetmete tShusust tuleb valideerida ja kontrollida.

. Kui punktis 4 ei ole sitestatud teisiti, ndutakse juhul, kui koed voi rakud puutuvad toétlemise ajal kokku viliskesk-

konnaga ja pirast to6tlemist ei toimu mikroobset inaktiveerimist, et osakeste ja mikroorganismide kolooniate sisaldus
Shus vastaks A-klassi standardile, mis on kindlaks méddratud praegustes Euroopa hea tootmistava suuniste 1. lisas ja
direktiivis 2003/94/EU, taustkeskkonna néitajad peavad olema asjaomase koefraku tootlemiseks sobivad, kusjuures
osakeste ja mikroobide sisaldus peab olema samavddrne vidhemalt hea tootmistava suuniste D-klassi nditajatega.

. Normid vdivad olla punktis 3 sitestatust leebemad, kui

a) kasutatakse valideeritud mikroobse inaktiveerimise voi valideeritud 16pliku steriliseerimise protsessi voi

b) kui ndidatakse, et kokkupuutel A-klassi niitajatele vastava keskkonnaga on asjaomase koe voi raku ndutud omadus-
tele kahjulik méju voi

(") EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 1882/2003 (ELT

L 284, 31.10.2003, lk 1).

() EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1. Direktiivi on muudetud méirusega (EU) nr 1882/2003.
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¢) kui ndidatakse, et koe voi raku retsipiendile tilekandmise viis on selline, et bakter- vdi seennakkuse retsipiendile
kandumise oht on mirkimisvairselt viiksem kui rakkude ja kudede transplantatsiooni puhul voi

d) kui tehniliselt ei ole vdimalik vajalikku protsessi labi viia A-klassi keskkonnas (nt kui tootlemisalal on vaja kasutada
eriseadmeid, mis ei vasta tdielikult A-klassi nouetele).

. Punkti 4 alapunktides a—d tuleb tipsustada, mis keskkonnaga on tegemist. Tuleb ndidata ja dokumenteerida, et valitud

keskkond vastab vajalikul mairal kvaliteedi- ja ohutusnduetele, vottes arvesse kavandatud eesmirki, kasutusviisi ning
retsipiendi immuunseisundit. Koepanga igas asjaomases osakonnas peavad olema sobivad rdivad ning kaitse- ja
hiigieenivahendid koos kirjalike hiigieeni- ja riietumisjuhistega.

. Kui tegevus, mille jaoks akrediteerimist, madramist, luba voi litsentsi taotletakse, holmab kudede ja rakkude ladusta-

mist, tuleb kindlaks méirata kudede ja rakkude omaduste siilimiseks vajalikud tingimused, sealhulgas sellised para-
meetrid nagu temperatuur, niiskus ja Shu kvaliteet.

. Kriitilisi parameetreid (nt temperatuur, niiskus, dhu kvaliteet) tuleb kontrollida, jalgida ja registreerida, et naidata nende

vastavust kindlaksmaaratud ladustamistingimustele.

. Ruumid, kus kudesid ja rakke hoitakse, peavad olema sellised, et kudesid ja rakke, mille kasutamiseks pole veel luba

antud/mis on karantiinis, saab hoida selgelt eraldi nendest kudedest ja rakkudest, mille kasutamiseks on luba antud, ja
nendest, mille puhul on loa andmisest keeldutud, et viltida kudede ja rakkude segiminekut ja ristsaastumist. Nii
karantiinis kui ka kasutamiseks lubatud materjali ladustamiskohtades peavad olema fiiiisiliselt eraldi asuvad alad voi
séilitusvahendid voi kindlat eristamist voimaldavad sdilitusvahendid teatavate erikriteeriumide alusel kogutud kudede ja
rakkude hoidmiseks.

. Koepangal peavad olema kirjalikud eeskirjad ja menetlused kontrollitud juurdepaisuks, puhastamiseks ja hooldamiseks,

jadtmete korvaldamiseks ja teenuste iimberkorraldamiseks eriolukorras.

E. DOKUMENDID JA ANDMETE SAILITAMINE

. Koepankades peab olema kehtestatud siisteem, mis vdimaldab tegevuse kohta, mille jaoks akrediteerimist, madramist,

luba voi litsentsi taotletakse, sdilitada selgeid ja informatiivseid dokumente, tipseid andmeid ja registreid ning kinni-
tatud standardse tookorra. Dokumendid tuleb korrapiraselt libi vaadata ning need peavad vastama kidesoleva direktii-
viga kehtestatud nduetele. Siisteem peab tagama, et tehtav t66 oleks standardiseeritud ning et koik etapid (kodeerimine,
doonorite kolblikkus, hankimine, to6tlemine, siilitamine, ladustamine, transport, jaotamine vdi hdvitamine ning kvali-
teedikontroll) oleksid jdlgitavad.

. Iga kiitilise tegevuse puhul tuleb kindlaks teha ja dokumenteerida kasutatud materjalid ja seadmed ning sellega seotud

tootajad.

. Koepankades peavad selleks volitatud tootajad kdik dokumentide muudatused 1dbi vaatama, kuupdevastama, heaks

kiitma, dokumenteerima ja neid viivitamata rakendama.

. Koepankades peab olema kehtestatud dokumentide kontrolli menetlus, mis vdimaldab anda iilevaate dokumentide

labivaatamistest ja muudatustest ning tagada, et kasutatakse ainult dokumentide ajakohastatud versioone.

. Tuleb niidata, et andmed on usaldusvddrsed ja kajastavad tulemusi tdeselt.

. Andmed peavad olema loetavad ja kustumatud ning need vdivad olla kirjutatud kisitsi voi registreeritud mdone teise

valideeritud siisteemi abil, nagu arvuti voi mikrofilm.

. Ilma et see piiraks artikli 9 16ike 2 kohaldamist, hoitakse kdiki andmeid, sealhulgas algandmeid, mis on kudede ja

rakkude ohutuse ja kvaliteedi jaoks kriitilise tahtsusega, nii, et neile oleks tagatud juurdepais vihemalt kiimne aasta
jooksul pirast kudede ja rakkude aegumiskuupéeva, Kliinilist kasutamist voi likvideerimist.

. Andmed peavad vastama direktiivi 2004/23/EU artiklis 14 kehtestatud konfidentsiaalsusnduetele. Juurdepads registri-

tele ja andmetele peab olema vdimaldatud ainult isikutele, kellel on selleks vastutava isiku volitus, ning pidevale
asutusele inspekteerimise ja kontrollimise eesmargil.



L 294/40

Euroopa Liidu Teataja

25.10.2006

F. KVALITEEDIKONTROLL

. Tegevuse suhtes, mille jaoks akrediteerimist, madramist, luba voi litsentsi taotletakse, peab olema kehtestatud auditee-

rimissiisteem. Vihemalt iga kahe aasta jirel peavad vastava koolituse libinud pddevad isikud korraldama sdltumatu
auditi, mis vdimaldab kontrollida tegevuse vastavust kinnitatud protokollidele ja iguslikele nduetele. Tulemused ja
parandusmeetmed tuleb dokumenteerida.

. Kui ndutud kvaliteedi- ja ohutusstandarditest korvale kaldutakse, tuleb korraldada dokumenteeritud uurimine, millega

kaasneb otsus vdimalike parandus- ja ennetusmeetmete kohta. Kudede ja rakkude osas, mis ei vasta nduetele, tuleb
vastutava isiku juhtimisel vastu votta otsus, lihtudes kirjalikust menetlusest, ning konealune otsus dokumenteerida.
Koik asjaomased koed ja rakud tuleb kindlaks teha ja nende ile peetakse arvestust.

. Parandusmeetmed tuleb dokumenteerida ning need tuleb kasutusele votta ja 1opule viia digeaegselt ja tohusalt. Parast

ennetus- ja parandusmeetmete rakendamist tuleb hinnata nende tShusust.

. Koepank peab kehtestama protsessid kvaliteedijuhtimissiisteemide ldbivaatamiseks, et neid pidevalt ja siistemaatiliselt

tdiendada.
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II LISA

Artiklis 4 osutatud nduded kudede ja rakkude ettevalmistusprotsesside kohta loa andmiseks

Pidev asutus annab kudede ja rakkude ettevalmistamisprotsessile loa pérast seda, kui on hinnanud doonorite valiku
kriteeriume ja hankemenetlust, protsessi iga etapi kohta koostatud protokolle, kvaliteedijuhtimise kriteeriume ning
rakkude ja kudede 16plikke kvantitatiivseid ja kvalitatiivseid kriteeriume. Hindamine peab vastama vihemalt kdesolevas
lisas sitestatud nouetele.

A. VASTUVOTMINE KOEPANGAS

Kudede ja rakkude vastuvdtmisel koepangas peavad need vastama direktiivis 2006/17/EU sitestatud nduetele.

B. TOOTLEMINE

Kui tegevus, mille jaoks akrediteerimist, médramist, luba v&i litsentsi taotletakse, hdlmab kudede ja rakkude tootlemist,
peavad koepanga menetlused vastama jargmistele kriteeriumidele.

1. Kriitilised to6tlemismenetlused tuleb valideerida ning nende tulemusel ei tohi koed v&i rakud kaotada oma Kliinilist
toimet voi retsipienti kahjustada. Valideerimine peab pohinema uuringutel, mida teeb koepank ise, vdi avaldatud
uurimuste andmetel vdi varem kasutatud to6tlemismenetluste puhul koepanga viljastatud kudede kliiniliste tulemuste
retrospektiivsel hinnangul.

2. Tuleb niidata, et koepanga tootajad suudavad valideeritud protsessi jarjepidevalt ja tohusalt labi viia.

3. Menetlused tuleb dokumenteerida standardses tookorras, mis peab vastama valideeritud meetodile ning kiesolevas
direktiivis sdtestatud nouetele vastavalt I lisa E-osa punktidele 1-4.

4. Tuleb tagada, et koik protsessid oleksid vastavuses kinnitatud standardse tookorraga.

5. Kui kudede ja rakkude suhtes kasutatakse mikroobset inaktiveerimist, tuleb seda protsessi tipselt kirjeldada, dokumen-
teerida ja valideerida.

6. Enne tootlemise markimisvddrset muutmist tuleb muudetav protsess valideerida ja dokumenteerida.

7. Toéotlemismenetlusi peab korrapiraselt kriitiliselt hindama, et nende abil oleks jitkuvalt vdimalik saavutada soovitud
tulemusi.

8. Kudede ja rakkude havitamisel tuleb valtida teiste annetuste ja toodete, to6tlemiskeskkonna ja tootajate kahjustamist.
Menetlused peavad vastama riikide digusaktidele.

C. TOODETE LADUSTAMINE JA KASUTUSSE LUBAMINE

Kui tegevus, mille jaoks akrediteerimist, madramist, luba v&i litsentsi taotletakse, hdlmab kudede ja rakkude ladustamist ja
kasutusse lubamist, peavad koepanga menetlused vastama jiargmistele kriteeriumidele.

1. Tuleb médrata ladustamistingimustest sdltuv maksimaalne ladustamisaeg. Aja valikul tuleb muu hulgas arvesse votta
kudede ja rakkude omaduste voimalikku halvenemist.

2. Peab olema kehtestatud kudede ja rakkude hoidmise siisteem, mis aitab tagada, et kudesid ja rakke ei lubataks
kasutusse enne, kui koik kdesoleva direktiiviga sitestatud ndudmised on tdidetud. Standardses tookorras tuleb iiksik-
asjalikult kirjeldada kudede ja rakkude kasutusse lubamise tingimusi ja menetlusi ning sellega seotud té6iilesandeid.
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3. Peab olema kehtestatud siisteem, mis vdimaldaks kudesid ja rakke igal tootlemisetapil identifitseerida ja millega
eristataks selgelt kasutusse lubatud koed ja rakud neist, mida pole veel kasutusse lubatud (mis on karantiinis) vdi
mille puhul on loa andmisest keeldutud.

4. Dokumentides tuleb niidata, et enne, kui koed ja rakud kasutusse lubatakse, on kdik nouded tdidetud ning isik, kelle
direktiivi 2004/23/EU artiklis 17 osutatud vastutav isik on selleks volitanud, on vastavalt kirjalikule menetlusele
kontrollinud kiki kehtivaid deklaratsioone, asjakohaseid meditsiinilisi andmeid, to6tlemisandmeid ja uurimistulemusi.
Kui tulemused saadetakse laborist vilja arvuti teel, tuleb kontrolljiljes ndidata, kes nende viljasaatmise eest vastutab.

5. Pdrast uute doonorite valiku kriteeriumi voi uue kontrollikriteeriumi kasutuselevottu voi mone tootlemisetapi olulist
muudatust, mille eesmirk on suurendada ohutust ja parandada kvaliteeti, tuleb ldbi viia dokumenteeritud riskihinda-
mine, et teha kindlaks, mida teha koigi ladustatud kudede ja rakkudega; riskihindamise tulemused kinnitab direktiivi
2004/23/EU artiklis 17 médratletud vastutav isik.

D. JAOTAMINE JA TAGASIVOTMINE

Kui tegevus, mille jaoks akrediteerimist, médramist, luba voi litsentsi taotletakse, holmab kudede ja rakkude jaotamist,
peavad koepanga menetlused vastama jirgmistele kriteeriumidele.

1. Tuleb kindlaks madrata kriitilised transporditingimused, nt temperatuur ja ajapiirang, mis on vajalikud kudede ja
rakkude omaduste siilimiseks.

2. Mahuti/pakend peab olema turvaline ja tagama, et koed ja rakud siilivad kindlaksmaaratud tingimustes. K6ik mahutid
ja pakendid tuleb valideerida.

3. Kui jaotamisega tegeleb lepingulisel alusel kolmas isik, tuleb sdlmida kirjalik leping, et tagada ndutud tingimuste
sdilimine.

4. Koepangas peab olema tootajaid, keda on volitatud hindama tagasivotmise vajadust ning kes peavad selleks vajaliku
tegevuse algatama ja seda koordineerima.

5. Koepangas peab olema kehtestatud tdhus tagasivotmise menetlus, milles kirjeldatakse ka kohustusi ja tehtavaid
toiminguid. Menetlus peab holmama ka pideva asutuse teavitamist.

6. Tagasivotmine peab toimuma kindlaksméiratud ajavahemiku jooksul ning see holmab koikide asjaomaste kudede ja
rakkude jélgitavust ja vajaduse korral tagasijilgitavust. Uurimise eesmérk on identifitseerida doonor, kes vdis pdhjus-
tada retsipiendi reaktsiooni, ning korvaldada sellelt doonorilt saadud koed ja rakud, samuti teavitada samalt doonorilt
saadud kudede ja rakkude vastuvotjaid ja retsipiente juhul, kui nad on vdinud ohtu sattuda.

7. Koepangas peab olema kehtestatud menetlus kudede ja rakkude tellimuste haldamiseks. Kudede ja rakkude jaotamiseks
teatavatele patsientidele voi tervishoiuasutustele peavad olema kirjalikud eeskirjad, mis tuleb nimetatud isikutele nende
soovi korral esitada.

8. Tagasivdetud toodete haldamiseks peab olema kehtestatud dokumenteeritud siisteem, sh ka kriteeriumid nende loen-
disse kandmiseks.

E. LOPLIK JAOTAMISEELNE MARGISTAMINE

1. Kudede/rakkude esmasele pakendile tuleb mirkida jargmised andmed:
a) kudede ja rakkude liik, identifitseerimisnumber v6i kood ja vajaduse korral partii number;
b) koepanga identifitseerimistunnus;

) aegumistihtaeg;
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d) autoloogse annetuse korral vastav mirge ja doonori/retsipiendi identifitseerimisandmed;
¢) suunatud annetuse korral retsipiendi identifitseerimisandmed;

f) kui on teada, et koed ja rakud on teatava nakkushaiguse markeri suhtes positiivsed, tuleb lisada margistus
“BIOLOOGILINE OHT".

Kui punktides d ja e ndutud teavet ei ole vdimalik esmase pakendi etiketile kanda, tuleb see esitada koos pakendiga
eraldi lehel. Leht tuleb esmasele pakendile lisada nii, et see pakendist ei eralduks.

2. Jargmine teave tuleb esitada kas etiketil vdi pakendile lisatud dokumentides:
a) koe- voi rakutoote kirjeldus (definitsioon) ja vajaduse korral mddtmed;
b) vajaduse korral andmed kudede/rakkude morfoloogia ja funktsiooni kohta;
¢) kudede[rakkude jaotamise kuupiev;
d) doonori bioloogilised uuringud ja nende tulemused;
e) soovitused ladustamise kohta;
f) juhised pakendi avamiseks ja kudede/rakkude kisitsemiseks/nende algkuju taastamiseks;
g) siilivusaeg parast pakendi avamist;
h) juhised rasketest kdrvaltoimetest ja/voi tosistest kdrvalekalletest teatamiseks, nagu on sitestatud artiklites 5—6;

i) voimalike kahjulike jadkide (nt antibiootikumid, etiileenoksiid jne) esinemine.

F. VEOKONTEINERI MARGISTAMINE

Transpordiks tuleb esmane pakend asetada veokonteinerisse, millel peab olema vihemalt jirgmine teave:

a) vastava koepanga identifitseerimisandmed, sh aadress ja telefoninumber;

b) inimkasutuse eest vastutava organisatsiooni identifitseerimisandmed, sh aadress ja telefoninumber;

¢) teave selle kohta, et pakend sisaldab inimkudesid/-rakke, ja mérge “ETTEVAATUST KASITSEMISEL”;

d) kui siirdamiseks on vaja elusrakke, nt tiivirakke, sugurakke vdi embriiosid, tuleb lisada keeld “MITTE KIIRITADA";
e) soovitatavad transporditingimused (nt hoida jahedas, piistises asendis jne);

f) ohutusjuhised/jahutusmeetod (vajaduse korral).
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III LISA

RASKETEST KORVALTOIMETEST TEATAMINE

A-OSA

Kiirteatis raske korvaltoime kahtluse korral

Koepank

Aruande tunnusnumber

Aruande kuupiev (aasta/kuu/piev)

Ohustatud isik (retsipient v&i doonor)

Hankimise voi kasutamise aeg (aasta/kuu/piev) ja koht

Annetuse identifitseerimisnumber

Raske korvaltoime ilmnemise kuupéev (aasta/kuu/pdev)

Raske korvaltoime kahtlusega seotud kudede ja rakkude liik

Arvatava(te) raske(te) korvaltoime(te) litk
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B-OSA

Raskete kdrvaltoimete wurimise jireldused

Koepank

Aruande tunnusnumber

Kinnitamise kuupidev (aasta/kuu/péev)

Raske kdrvaltoime ilmnemise kuupiev (aasta/kuu/piev)

Annetuse identifitseerimisnumber

Raske kdrvaltoime kinnitus (jah/ei)

Raske kdrvaltoime liigi muutus (jah/ei)

Kui vastus on jaatav, siis esitada tipsed andmed.

Kliiniline tulemus (kui see on teada)
— tijelik paranemine

— kergemad tiisistused

— rasked tiisistused

— surm

Uurimise tulemused ja &ppjireldused

Soovitused ennetus- ja parandusmeetmeteks
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IV LISA

TOSISTEST KORVALEKALLETEST TEATAMINE

A-OSA

Kiirteatis t&sise kérvalekalde kahtluse korral

Koepank

Aruande tunnusnumber

Aruande kuupiev (aasta/kuu/piev)

Tésise kdrvalekalde toimumise kuupdev (aasta/kuu/piev)

Tosise kdrvalekalde, mis voib mdjutada kudede ja
rakkude kvaliteeti ja ohutust, pShjustas:

Tootekirjeldus

kudede ja
rakkude defekt

seadmete defekt | inimlik eksimus

muu (tdpsustada)

Hanked

Uurimine

Transport

Tootlemine

Ladustamine

Jaotamine

Materjalid

Muu (tépsustada)

B-OSA

Tasise karvalekalde uurimise jireldused

Koepank

Aruande tunnusnumber

Kinnitamise kuupiev (aasta/kuu/pdey)

Tosise kodrvalekalde toimumise kuupdev (aasta/kuu/piev)

Algpdhjuse analiiiis (iksikasjad)

Rakendatud parandusmeetmed (iiksikasjad)




25.10.2006

Euroopa Liidu Teataja

L 29447

V LISA

AASTAARUANDE VORM

A-OSA

Raskete korvaltoimete aastaaruande vorm

Andmeid esitav riik

Aruandeperiood 1. jaanuar-31. detsember {(aasta)

Raskete korvaltoimete arv koe ja raku (vdi kudede ja rakkudega kokku puutuva toote) liigi kohta

Koe/raku (vdi kudede ja rakkudega kokku L T . Jaotatud kudede/rakkude koguarv selle
- Raskete kdrvaltoimete arv v :
puutuva toote) liik liigi puhul (kui see on teada)

1

2

3

4

Kokku

Jaotatud kudede ja rakkude koguarv (sh liigid, mille puhul rasketest kdrvaltoimetest ei ole teatatud):

Ohustatud retsipientide arv (retsipientide koguarv):

Raskete kdrvaltoimete olemus

Raskete kdrvaltoimete koguarv

Edasikandunud bakteriaalne nakkus

Edasikandunud viirusnakkus| HBYV

HCV

HIV-1/2

Muu (tépsustada)

Edasikandunud parasiit- Malaaria

nakkus
Muu (tépsustada)

Edasikandunud pahaloomulised haigused

Muud haigused

Muud rasked kdrvaltoimed (tipsustada)
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B-OSA

Tasiste korvalekallete aastaaruande vorm

Andmeid esitav riik

Aruandeperiood 1. jaanuar-31. detsember (aasta)

Toodeldud kudede ja rakkude koguarv

Tootekitjeldus

Tosiste korvalekallete (mis vdivad mojutada kudede ja ]
rakkude kvaliteeti ja ohutust) koguarv pdhjuste 1Gikes: kudede ja seadmete defekt | inimlik eksimus Muud

raude defek | pastade) | (apotads) | (iptada)

Hanked

Uurimine

Transport

To6tlemine

Ladustamine

Jaotamine

Materjalid

Muu (tipsustada)
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VI LISA

Artiklis 9 néutud minimaalne teave, mis tuleb siilitada doonorite/retsipientide kohta

A. KOEPANKADES

Doonori identifitseerimisandmed

Annetuse identifitseerimisandmed, sh vihemalt

— hankiva asutuse voi koepanga identifitseerimisandmed,
— annetuse identifitseerimisnumber,

— hankimise kuupiev,

— hankimise koht,

— annetuse liik (nt iiks voi mitu kude; autoloogne voi allogeenne; elusdoonor vdi surnud doonor).

Toote identifitseerimisandmed, sh vihemalt

— koepanga identifitseerimistunnus,

— koe v6i rakuftoote liikk (pShinomenklatuur),

— partii number (kui see on olemas),

— osapartii number (kui see on olemas),

— siilivusaeg,

— koefraku seisund (st karantiinis, sobib kasutamiseks jne),

— toodete kirjeldus ja piritolu, labitud to6tlemise etapid, kudede ja rakkudega kokku puutunud materjalid ja lisaained,
mis mojutavad nende kvaliteeti ja/voi ohutust,

— lopliku etiketi valjastanud asutuse identifitseerimistunnus.

Inimkasutuse identifitseerimisandmed, sh vihemalt
— jaotamise/havitamise kuupiev,

— arsti vdi loppkasutajafasutuse identifitseerimisandmed.

B. INIMKASUTUSE EEST VASTUTAVAS ORGANISATSIOONIS

&

koepanga identifitseerimisandmed;

=

arsti voi loppkasutaja/asutuse identifitseerimisandmed;

kudede ja rakkude liik;

o

&

toote identifitseerimisandmed;

retsipiendi identifitseerimisandmed;

o

R

kasutamise kuupdev.
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VII LISA
Euroopa kodeerimissiisteemis ndutav teave

a) Annetuse identifitseerimisandmed:
— identifitseerimisnumber,
— koepanga identifitseerimisandmed.
b) Toote identifitseerimisandmed:
— tootekood (pShinomenklatuur),
— osapartii number (kui see on olemas),

— siilivusaeg.




