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RICHTLINIE 2005/61/EG DER KOMMISSION
vom 30. September 2005

zur Durchfithrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates in Bezug
auf die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit und die Meldung ernster Zwischenfille und
ernster unerwiinschter Reaktionen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von
Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut
und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG ('), insbesondere auf Artikel 29 Absatz 2 Buchsta-
ben a und i,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2002/98/EG legt Qualitits- und Sicher-
heitsstandards fiir die Gewinnung und Testung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen unabhingig
von ihrem vorgesehenen Zweck fest sowie fur ihre Ver-
arbeitung, Lagerung und Verteilung, sofern sie zu Trans-
fusionszwecken bestimmt sind, damit ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau gewidhrleistet ist.

(2 Um die Ubertragung von Krankheiten durch Blut und
Blutbestandteile zu verhindern und ein gleichwertiges
Qualitits- und  Sicherheitsniveau zu  gewihrleisten,
schreibt die Richtlinie 2002/98/EG vor, dass spezifische
technische Anforderungen in Bezug auf die Riickverfolg-
barkeit, ein Gemeinschaftsverfahren zur Meldung ernster
Zwischenfille und ernster unerwiinschter Reaktionen und
das Meldeformat auszuarbeiten sind.

(3)  Vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen oder ernste
Zwischenfille sollten der zustindigen Behorde so bald
wie moglich gemeldet werden. Die vorliegende Richtlinie
legt daher das Meldeformat mit den notwendigen Min-
destdaten fest, wobei es den Mitgliedstaaten nach Ar-
tikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2002/98/EG unbenom-
men bleibt, in ihrem Hoheitsgebiet strengere Schutzmaf-
nahmen beizubehalten oder einzufiithren, sofern diese im
Einklang mit dem Vertrag stehen.

(4 Die vorliegende Richtlinie legt diese technischen Anforde-
rungen fest, wobei die Empfehlung 98/463/EG des Rates
vom 29. Juni 1998 iiber die Eignung von Blut- und
Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden
in der Europiischen Gemeinschaft (?), die Richtlinie
2001/83[EG des Europiischen Parlaments und des Rates

() ABL L 33 vom 8.2.2003, S. 30.
() ABL L 203 vom 21.7.1998, S. 14.

vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (*), die Richtlinie
2004/33/EG der Kommission vom 22. Mirz 2004 zur
Durchfithrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europi-
ischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter
technischer Anforderungen fir Blut und Blutbestand-
teile () sowie bestimmte Empfehlungen des Europarats
beriicksichtigt werden.

(5)  Aus Drittlindern eingefiihrtes Blut und eingefiihrte Blut-
bestandteile, auch solche, die als Ausgangs- oder Roh-
material fur die Herstellung von Arzneimitteln aus
menschlichem Blut und menschlichem Plasma verwendet
werden und fur die Verteilung in der Gemeinschaft be-
stimmt sind, sollten daher gleichwertige gemeinschaftli-
che Standards und Spezifikationen in Bezug auf die
Riickverfolgbarkeit sowie in Bezug auf die Meldung erns-
ter unerwiinschter Reaktionen und ernste Zwischenfille
nach Mafigabe dieser Richtlinie erfiillen.

(6)  Fir die Fachterminologie sind einheitliche Definitionen
festzulegen, damit die -einheitliche Durchfihrung der
Richtlinie 2002/98/EG gewihrleistet ist.

(7  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des durch die Richtlinie
2002/98[EG eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Definitionen

Fir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Definitio-
nen:

a) ,Rickverfolgbarkeit“: die Fihigkeit, jede einzelne Einheit von
Blut oder daraus gewonnenen Blutbestandteilen vom Spen-
der bis zur endgiiltigen Bestimmung und umgekehrt zu ver-
folgen, gleichgiiltig, ob es sich dabei um einen Empfinger,
einen Hersteller von Arzneimitteln oder um die Beseitigung

handelt;

b) ,Meldende Einrichtung®: die Blutspendeeinrichtung, das Kran-
kenhausblutdepot oder Einrichtungen, wo die Transfusion
stattfindet und die ernste unerwiinschte Reaktionen und/oder
ernste unerwiinschte Zwischenfille der zustindigen Behorde
melden;

¢) ,Empfinger”: eine Person, die Blut oder Blutbestandteile er-
halten hat;

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Richtlinie zuletzt gedndert durch
Richtlinie 2004/27/EG (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 34).
(4 ABL L 91 vom 30.3.2004, S. 25.
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d) ,Bereitstellung*: die Zurverfugungstellung von Blut oder Blut-
bestandteilen durch eine Blutspendeeinrichtung oder ein
Krankenhausblutdepot zur Transfusion bei einem Empfanger;

€) ,Zuordnung“: die Wahrscheinlichkeit, dass eine ernste uner-
wiinschte Reaktion bei einem Empfinger dem transfundier-
ten Blut oder Blutbestandteil oder dass eine ernste uner-
wiinschte Reaktion bei einem Spender dem Blutspendevor-
gang zugeordnet werden kann;

f) ,Einrichtungen®: Krankenhduser, Kliniken, Hersteller und bio-
medizinische Forschungseinrichtungen, an die mdglicher-
weise Blut oder Blutbestandteile geliefert werden.

Artikel 2
Riickverfolgbarkeit

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen die Riickverfolgbarkeit von
Blut und Blutbestandteilen durch prizise Identifizierungsverfah-
ren, Dokumentation und ein geeignetes Kennzeichnungssystem
sicher.

(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass das in der Blut-
spendeeinrichtung bestehende Riickverfolgungssystem die Riick-
verfolgung der Blutbestandteile zu dem entsprechenden Ort und
Verarbeitungsstadium gestattet.

(3)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass jede Blutspendeein-
richtung iiber ein System verfiigt, das jeden Spender, jede ge-
wonnene Bluteinheit und jeden hergestellten Blutbestandteil un-
abhingig von dem jeweiligen Verwendungszweck eindeutig
identifiziert, ebenso die Einrichtungen, an die ein bestimmter
Blutbestandteil geliefert worden ist.

(4)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass in allen Einrichtun-
gen ein System vorhanden ist, mit dem jede eingegangene Blut-
einheit oder jeder eingegangene Blutbestandteil, ob vor Ort ver-
arbeitet oder nicht, und die endgiiltige Bestimmung dieser ein-
gegangenen Einheit dokumentiert wird, gleichgiiltig, ob sie
transfundiert, verworfen oder an die verteilende Blutspendeein-
richtung zuriickgegeben wird.

(5)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass jede Blutspendeein-
richtung eine einheitliche Kennzeichnung besitzt, durch die sie
prizis jeder von ihr gewonnenen Bluteinheit und jedem von ihr
hergestellten Blutbestandteil zugeordnet werden kann.

Artikel 3

Priifverfahren bei der Bereitstellung von Blut oder Blut-
bestandteilen

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Blutspendeeinrichtungen
bei der Bereitstellung von Bluteinheiten oder Blutbestandteilen
fur die Transfusion oder Krankenhausblutdepots iiber ein Ver-
fahren verfiigen, mit dem nachgepriift wird, dass jede bereitge-
stellte Einheit bei dem hierfiir bestimmten Empfinger transfun-
diert worden ist oder, falls sie nicht transfundiert worden ist, ihr
Verbleib nachgepriift wird.

Artikel 4
Dokumentation der Riickverfolgbarkeitsdaten

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Blutspendeeinrichtungen,
Krankenhausblutdepots oder Einrichtungen zur Gewihrleistung

der Rickverfolgbarkeit die in Anhang I aufgefithrten Daten in
lesbarer Form in einem geeigneten Speichermedium mindestens
30 Jahre lang aufbewahren.

Artikel 5
Meldung ernster unerwiinschter Reaktionen

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Einrichtungen, in
denen eine Transfusion stattfindet, iiber Verfahren zur Doku-
mentation von Transfusionen und zur unverziiglichen Unter-
richtung der Blutspendeeinrichtungen tiber alle ernsten uner-
wiinschten Reaktionen verfiigen, die bei den Empfingern wah-
rend oder nach der Transfusion beobachtet werden und auf die
Qualitit oder die Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen zu-
rickzufithren sein konnten.

(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass meldende Einrich-
tungen iiber Verfahren verfiigen, um der zustindigen Behorde
unmittelbar bei Bekanntwerden alle relevanten Informationen
tiber vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen mitzuteilen.
Hierzu sind die in Anhang II Teil A und C festgelegten Melde-
formate zu benutzen.

(3)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass meldende Einrich-
tungen

a) der zustindigen Behorde alle relevanten Informationen {iber
ernste unerwiinschte Reaktionen der Zuordnungsstufe 2 oder
3 gemifl Anhang II Teil B melden, die auf die Qualitit und
Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen zuriickzufithren
sind;

b) die zustindige Behorde iiber jeden Fall einer Ubertragung
von Erregern durch Blut und Blutbestandteile unmittelbar
nach Bekanntwerden unterrichten;

¢) die Malnahmen beschreiben, die in Bezug auf andere be-
troffene Blutbestandteile getroffen werden, die zur Transfu-
sion oder zur Verwendung als Plasma zur Fraktionierung
verteilt worden sind;

&

vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen nach der Zuord-
nungsskala in Anhang II Teil B bewerten;

e) die Meldung iiber ernste unerwiinschte Reaktionen nach Ab-
schluss der Untersuchung anhand des Formats in Anhang II
Teil C ergdnzen;

f) der zustindigen Behorde alljahrlich anhand des Formats in
Anhang II Teil D einen vollstindigen Bericht iiber ernste
unerwiinschte Reaktionen vorlegen.

Artikel 6
Meldung ernster Zwischenfille

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Blutspendeeinrich-
tungen und Krankenhausblutdepots iiber Verfahren zur Doku-
mentation aller ernsten Zwischenfille verfigen, die die Qualitdt
oder Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen beeinflussen
konnen.
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(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass meldende Einrich-
tungen iiber Verfahren verfiigen, um der zustindigen Behorde
unmittelbar nach Bekanntwerden anhand des Meldeformats in
Anhang 1T Teil A alle relevanten Informationen iiber ernste
Zwischenfille mitteilen, die Spender oder Empfinger aufSer
den unmittelbar an dem betreffenden Zwischenfall beteiligten
Personen gefihrden konnen.

(3)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass meldende Einrich-
tungen

a) ernste Zwischenfille auswerten, um vermeidbare Ursachen
im Prozess zu erkennen;

b) die Meldung ernster Zwischenfille nach Abschluss der Unter-
suchung anhand des Formats in Anhang IIl Teil B erginzen;

¢) der zustindigen Behorde alljahrlich anhand des Formats in
Anhang III Teil C einen vollstindigen Bericht iiber ernste
Zwischenfille vorlegen.

Artikel 7

Anforderungen an eingefiihrtes Blut und eingefiihrte Blut-
bestandteile

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass fir Einfuhren von
Blut und Blutbestandteilen aus Blutspendeeinrichtungen von
Drittlindern ein Riickverfolgungssystem vorhanden ist, das
dem in Artikel 2 Absatz 2 bis 5 festgelegten System gleich-
wertig ist.

(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass fur Einfuhren von
Blut und Blutbestandteilen aus Blutspendeeinrichtungen von
Drittlindern ein Meldesystem vorhanden ist, das dem in Arti-
kel 5 und 6 festgelegten System gleichwertig ist.

Artikel 8
Jahresberichte

Die Mitgliedstaaten legen der Kommission zum 30. Juni des
folgenden Jahres auf den Meldeformaten in Anhang II Teil D
und Anhang IIT Teil C einen Jahresbericht iiber Meldungen erns-
ter unerwiinschter Reaktionen und ernster Zwischenfille vor,
die bei der zustindigen Behorde eingegangen sind.

Artikel 9

Ubermittlung von Informationen zwischen zustindigen
Behorden

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass ihre zustindigen Behor-
den einander sachdienliche Informationen iiber ernste uner-
wiinschte Reaktionen und ernste Zwischenfille iibermitteln,
um zu gewihrleisten, dass Blut oder Blutbestandteile, von denen
bekannt ist oder vermutet wird, dass sie mangelhaft sind, der
Verwendung entzogen und verworfen werden.

Artikel 10
Umsetzung

(1)  Unbeschadet des Artikels 7 der Richtlinie 2002/98/EG
erlassen die Mitgliedstaaten die erforderlichen Gesetze, Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um diese Richtlinie spatestens am
31. August 2006 umzusetzen. Sie teilen der Kommission un-
verziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit und fii-
gen eine Tabelle bei, die aufzeigt, welche dieser Rechtsvorschrif-
ten der vorliegenden Richtlinie entsprechen.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 11
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 12
Adressaten

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.
Briissel, den 30. September 2005
Fiir die Kommission

Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG I

Dokumentation der Riickverfolgbarkeitsdaten nach Artikel 4

DURCH BLUTSPENDEEINRICHTUNGEN

1. Identifizierung der Blutspendeeinrichtung

2. Identifizierung des Blutspenders

3. Identifizierung der Bluteinheit

4. Identifizierung des einzelnen Blutbestandteils
5. Datum der Gewinnung (Jahr/Monat/Tag)

6. Einrichtungen, an die Bluteinheiten oder Blutbestandteile verteilt werden, oder weiterer Verbleib

DURCH EINRICHTUNGEN

1. Identifizierung des Lieferers der Bluteinheit

2. Identifizierung des bereitgestellten Blutbestandteils

3. Identifizierung des Empfingers der Blutspende

4. Bei nichttransfundierten Bluteinheiten Bestitigung iiber den weiteren Verbleib
5. Datum der Transfusion oder des Verbleibs (Jahr/Monat/Tag)

6. Gegebenenfalls Chargennummer des Blutbestandteils
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ANHANG 1II
MELDUNG ERNSTER UNERWUNSCHTER REAKTIONEN

TEIL A

Schnellmeldeformat fiir vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen

Meldende Einrichtung

Meldekennung

Meldedatum (Jahr/Monat/Tag)

Transfusionsdatum (Jahr/Monat/Tag)

Alter und Geschlecht des Empfingers

Datum der ernsten unerwiinschten Reaktion (Jahr/Monat/Tag)

Ernste unerwiinschte Reaktion bei
— Vollblut

— Erythrozyten

— Thrombozyten

— Plasma

— Andere (bitte angeben)

Art der ernsten unerwiinschten Reaktion(en)

— Immunologische Himolyse wegen ABO-Inkompatibilitit

— Immunologische Himolyse wegen anderer Isoantikorper

— Nichtimmunologische Himolyse

— Durch Transfusion iibertragene bakterielle Infektion

— Anaphylaxie/Hypersensitivitit

— Transfusionsbedingte akute Lungenschidigung

— Durch Transfusion iibertragene Virusinfektion (HBV)

— Durch Transfusion iibertragene Virusinfektion (HCV)

— Durch Transfusion iibertragene Virusinfektion (HIV-1/2)

— Durch Transfusion iibertragene Virusinfektion, andere (bitte angeben)
— Durch Transfusion iibertragene parasitire Infektion (Malaria)

— Durch Transfusion iibertragene parasitire Infektion, andere (bitte angeben)
— Posttransfusionspurpura

— Graft-versus-Host-Reaktion

— Andere ernste Reaktion(en) (bitte angeben)

Zuordnungsstufe (NB, 0-3)
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TEIL B

Ernste unerwiinschte Reaktionen — Zuordnungsstufen

Zuordnungsstufen zur Bewertung ernster unerwiinschter Reaktionen

Zuordnungsstufe Erlduterung
NB Nicht bewertbar | Wenn die Daten fiir die Zuordnungsbewertung nicht ausreichen
0 Ausgeschlossen | Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass die unerwiinschte Reaktion auf andere Ur-
sachen zuriickzufiihren ist
Unwahrschein- | Wenn deutliche Anzeichen dafiir vorliegen, dass die unerwiinschte Reaktion auf andere
lich Ursachen als Blut oder Blutbestandteile zuriickzufiihren ist
1 Moglich Wenn nicht eindeutig feststeht, ob die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder Blutbestand-
teile oder auf andere Ursachen zuriickzufithren ist
2 Wahrscheinlich | Wenn deutliche Anzeichen dafiir vorliegen, dass die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile zuriickzufithren ist
3 Sicher Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile zuriickzufithren ist

TEIL C

Bestitigungsformat fiir ernste unerwiinschte Reaktionen

Meldende Einrichtung

Meldekennung

Datum der Bestitigung (Jahr/Monat/Tag)

Datum der ernsten unerwiinschten Reaktion (Jahr/Monat/Tag)

Bestitigung der ernsten unerwiinschten Reaktion (Ja/Nein)

Zuordnungsstufe (NB, 0-3)

Anderung der Art der ernsten unerwiinschten Reaktion (Ja/Nein)

Wenn Ja, bitte genauer angeben

Klinischer Verlauf (falls bekannt)

— Vollstindige Ausheilung

— Leichtere Folgeerscheinungen

— Schwerwiegende Folgeerscheinungen

— Tod
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TEIL D

Format fiir die Jahresmeldung ernster unerwiinschter Reaktionen

Meldende Einrichtung

Meldezeitraum

Diese Tabelle bezieht sich auf

[ 1 Vollblut

[ ] Erythrozyten

[ ] Thrombozyten
[ ] Plasma

[ ] Andere

(fir jede Komponente separate Tabelle benutzen)

Anzahl der freigegebenen Einheiten (Gesamtzahl der freigegebenen Einheiten einer
bestimmten Art von Blutkomponenten)

Anzahl der Empfinger, die eine Transfusion erhalten haben (Gesamtzahl der Emp-
fanger, die eine bestimmte Anzahl von Blutkomponenten per Transfusion erhalten
haben) (falls verfiigbar)

Anzahl der transfundierten Einheiten (Gesamtzahl der im Meldezeitraum transfun-
dierten Blutkomponenten) (falls verfiigbar)

Gemeldete

Gesamtzahl N .
Anzahl der ernsten unerwiinschten Reaktionen der Zuord-

7ahl der nungsstufe 0 bis 3 nach Bestitigung (siche Anhang IIA)

Todesfille

nicht be- Stufe Stufe Stufe Stufe
wertbar 0 1 2 3

Immunologische Himolyse

Zuriickzufithren auf ABO-In-
kompatibilitat

Gesamt

Todesfille

Zuriickzufithren auf andere
(irregulire) Isoantikorper

Gesamt

Todesfille

Nicht immunologische Himolyse

Gesamt

Todesfille

Durch Transfusion iibertragene bakterielle Infektion

Gesamt

Todesfille

Anaphylaxie/Hypersensitivitit

Gesamt

Todesfille

Transfusionsassoziierte Lungeninsuffizienz

Gesamt

Todesfille

Durch Transfusion iibertragene
Virusinfektion

HBV

Gesamt

Todesfille

HCV

Gesamt

Todesfille

HIV-1/2

Gesamt

Todesfille

Andere (Bitte angeben)

Gesamt

Todesfille

Durch Transfusion iibertragene
parasitdre Infektion

Malaria

Gesamt

Todesfille

Andere (Bitte angeben)

Gesamt

Todesfille
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Posttransfusionspurpura Gesamt
Todesfille

Graft-versus-Host-Reaktion Gesamt
Todesfille

Andere ernste Reaktion(en) (Bitte angeben) Gesamt
Todesfille
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ANHANG III

MELDUNG ERNSTER ZWISCHENFALLE

TEIL A
Schnellmeldeformat fiir ernste Zwischenfille

Meldende Einrichtung

Meldekennung
Meldedatum (Jahr/Monat/Tag)

Datum des ernsten Zwischenfalls (Jahr/Monat|Tag)

Maglicherweise die Qualitit und Si- Nihere Angaben

cherﬁleit (i,ies Blutbestandteils l})ee}n]i Defek oy o
trichtigender ernster Zwischenfal efekte Menschliches ndere
durch %ehler bei: Produkrfehler Ausriistung Versagen (Bitte angeben)
Vollblutgewinnung

Apheresegewinnung

Testung der Spenden

Verarbeitung

Lagerung

Verteilung

Materialien

Andere (Bitte angeben)

TEIL B

Bestitigungsformat fiir ernste Zwischenfille

Meldende Einrichtung

Meldekennung

Datum der Bestitigung (Jahr/Monat/Tag)

Datum des ernsten Zwischenfalls (Jahr/Monat/Tag)

Analyse der Hauptursache (nihere Angaben)

Getroffene Korrekturmaflnahmen (nihere Angaben)

TEIL C

Format fiir die Jahresmeldung ernster Zwischenfille

Meldende Einrichtung

Meldezeitraum ‘ 1. Januar—31. Dezember (Jahr)

Gesamtzahl des verarbeiteten Bluts und der verarbeiteten Blutbestandteile:

Die Qualitit und Sicherheit des Nihere Angaben

Blutbestandteils beeintrichtigender| - hl

ernster Zwischenfall durch Fehler| C€S3mtza Produkt- Defekte Menschliches Andere
bei: fehler Ausriistung Versagen | (Bitte angeben)
Vollblutgewinnung

Apheresegewinnung

Testung der Spenden

Verarbeitung

Lagerung

Verteilung

Materialien

Andere (Bitte angeben)




