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KOMISIJJOS DIREKTYVA (ES) 2015/566
2015 m. balandZio 8 d.

kuria jgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos dél importuojamy audiniy ir lasteliy
lygiaverciy kokybés ir saugos standarty patikrinimo tvarkos

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancia Zmogaus audiniy
ir lasteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus ('), ypac i jos 9 straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(1)  siekiant uztikrinti Sgjungoje auks$ta Zmoniy sveikatos apsaugos lygi, Direktyvoje 2004/23/EB nustatyti visy
zmogaus audiniy ir lasteliy, skirty naudoti Zmonéms, donavimo, paémimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo bei paskirstymo ir Zmogaus audiniy ir Iasteliy, kuriy yra pagamintuose produktuose, skirtuose naudoti
Zmonéms, kai tokiems produktams taikomi kiti Sajungos teisés aktai, donavimo, paémimo ir istyrimo kokybeés ir
saugos standartai;

(2)  audiniais ir lastelémis vis dazniau kei¢iamasi pasaulio mastu, todél pagal Direktyva 2004/23/EB reikalaujama, kad
audiniy ir lasteliy importa vykdyty valstybiy nariy tuo tikslu akredituotos, paskirtos, gavusios leidima arba licenci-
juotos audiniy jstaigos. Sio reikalavimo iSimtys yra nustatytos Direktyvos 2004/23/EB 9 straipsnio 3 dalyje,
kurioje numatyta, kad kompetentingos institucijos gali tiesiogiai leisti importuoti konkrecius audinius ir lasteles,
laikydamosi Komisijos direktyvos 2006/17/EB () 6 straipsnyje nustatyty salygy arba skubiais atvejais. Siomis
i$imtimis pasinaudojama nuolat ir pagal jas, be kita ko, leidziama importuoti i§ kauly ¢iulpy, periferinio kraujo ar
virkstelés kraujo gautas hematopoetines kamienines lgsteles, kurios naudojamos gydant daugelj gyvybei pavojingy
ligy;

(3)  be to, Direktyvoje 2004/23/EB reikalaujama, kad valstybés narés ir importuojanciosios audiniy jstaigos uztikrinty,
kad audiniy ir lgsteliy importas atitikty kokybés ir saugos standartus, lygiaver¢ius nustatytiesiems Direktyvoje
2004/23/EB, ir raginama nustatyti audiniy ir Igsteliy importo kokybés ir saugos standarty atitikties patikrinimo
tvarkg. Si tvarka turéty biiti nustatyta Sioje direktyvoje, nepazeidziant Sajungos teisés akty dél muity;

(4)  visy pirma, tikslinga nustatyti leidimo ir tikrinimo schemas, apibréziancias jdiegta tikrinimo procesg, skirta
Sajungoje vykdomai su audiniais ir lastelémis susijusiai veiklai. Taip pat tikslinga nustatyti tvarka, kurios turi
laikytis importuojanciosios audiniy jstaigos, palaikydamos rysius su treciyjy Saliy tiekéjais;

(5)  isskyrus importg, kuriam vykdyti tiesiogiai gautas kompetentingy institucijy leidimas pagal Direktyvos
2004/23[EB 9 straipsnio 3 dalj, visg audiniy ir lgsteliy importg i§ tre¢iyjy Saliy privalo vykdyti importuojanciosios
audiniy jstaigos. Jei kompetentingos institucijos leidZia importuoti tiesiogiai pagal Direktyvos 2004/23/EB
9 straipsnio 3 dalj, kompetentingoms institucijoms tenka atsakomybé uZztikrinti, kad 3is importas atitikty kokybés
ir saugos standartus, lygiaver¢ius nustatytiesiems toje direktyvoje;

(6)  audinius ir lgsteles paprastai turéty importuoti audiniy bankai ar ligoniniy skyriai, kurie savo importo veiklos
vykdymo tikslais yra akredituoti, paskirti, gave leidimg ar licencijuoti kaip importuojanciosios audiniy istaigos.
Audiniy bankai ar ligoniniy skyriai turéty bati laikomi importuojanciosiomis audiniy jstaigomis, jeigu jie yra
sutartinio susitarimo, audiniy ir lasteliy importo tikslais sudaryto su treciosios 3alies tiekéju, 3alis. Jei tarpinin-
kavimo paslaugas teikianti organizacija yra sutartinio susitarimo, sudaryto su treciosios 3alies tiekéju audiniy ir
lasteliy importo supaprastinimo, bet ne paties importo tikslais, Salis, ji neturéty bati laikoma importuojancigja
audiniy jstaiga. Valstybés narés gali nuspresti regulivoti tokias j $ios direktyvos taikymo sritj nejtrauktas
paslaugas;

() OLL102,200447,p.48.

(*) 2006 m. vasario 8 d. Komisijos direktyva 2006/17[EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23[EB, nustatancia
7mogaus audiniy ir lasteliy donorystés, isigijimo, i§tyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus (OL L 38,2006 2 9, p. 40).
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(7)  kai kiti subjektai, pvz., organizacijos, atsakingos uz audiniy ir lasteliy naudojimo Zmonéms atvejus, paZangiosios
terapijos vaisty gamintojai, praktikuojantys gydytojai ar kiti asmenys, yra sutartinio susitarimo, audiniy ir lasteliy
importo tikslais sudaryto su treciosios Salies tiekéju, Zalis, jos turéty biti laikomos importuojancigja audiniy
istaiga. Jos privalo laikytis Sios direktyvos reikalavimy ir visy atitinkamy Direktyvos 2004/23/EB nuostaty ir
importo veiklos tikslais bati atitinkamy savo kompetentingy institucijy akredituotos, paskirtos, jy leidima
gavusios ar licencijuotos kaip importuojanciosios audiniy jstaigos. Jeigu po importavimo jos taip pat tiria,
apdoroja, konservuoja, laiko arba skirsto importuotus audinius ir Iasteles, jos taip pat privalo biti atitinkamy
savo kompetentingy institucijy akredituotos, paskirtos, leidimg gavusios ar licencijuotos savo vykdomos veiklos
tikslais ir laikytis Direktyvos 2004/23/EB reikalavimy. Jos taip pat gali gauti treciyjy Saliy kilmés audinius ir
lasteles i§ Sajungoje esanciy audiniy banky ar ligoniniy skyriy, kurie yra atitinkamy savo kompetentingy
institucijy akredituoti, paskirti, licencijuoti ar gave jy leidima kaip importuojanciosios audiniy istaigos;

(8)  kai importuojanciosios audiniy jstaigos taip pat yra akredituotos, paskirtos, gavusios leidimg arba licencijuotos
Sajungoje kaip audiniy jstaigos pagal savo vykdomag veikly, valstybés narés gali suderinti savo leidimo, tikrinimo
ir ataskaity teikimo tvarka, su salyga, kad laikomasi Sioje direktyvoje nustatytos tvarkos;

(9)  siekiant sudaryti geresnes sglygas Sajungoje paskirstyti importuojamus audinius ir lgsteles, jskaitant atvejus, kai
toks paskirstymas yra tarpvalstybinio pobiidZio, kompetentinga institucija ar institucijos turéty iSduoti
pazyméjima, patvirtinantj importuojanciosios audiniy jstaigos akreditavimg, paskyrima, leidima ar licencija;

(10) patikrinimo priemonés yra svarbios tikrinant importuojamy audiniy ir lasteliy atitiktj kokybés ir saugos
standartams, nustatytiems Direktyvoje 2004/23/EB. Todél valstybés narés yra raginamos tam tikrais atvejais
tikrinti ir treciyjy 3aliy tiekéjus bei bendradarbiauti su kitomis valstybémis naréms, i kurias gali bati paskirstomi
importuoti audiniai ir lgstelés. Atsakomybé priimti sprendimg dél tinkamiausiy taikytiny priemoniy ir dél
batinybés atlikti treCiyjy Saliy tiekéjy patikrinimus vietoje palikta valstybéms naréms, kuriose jsisteigusios
importuojanciosios audiniy jstaigos;

(11) siekiant atsizvelgti | importuojanciyjy audiniy jstaigy ir treciyjy Saliy tiekéjy patikrinimus, buvo atnaujintas
kompetentingoms institucijoms skirtas praktinis patikrinimy vadovas, kuriuo tokias patikrinimo priemones
taikancios valstybés narés gali naudotis kaip gairémis;

(12) importuojanciosios audiniy jstaigos turéty patikrinti, ar j Sgjunga importuojamy audiniy ir lasteliy kokybeés ir
saugos standartai atitinka Direktyvoje 2004/23EB nustatytus kokybés ir saugos standartus. Raytiniai susitarimai
su treciyjy Saliy tiekéjais ir kiti dokumentai, kurie turi bati pateikti ir prieinami kompetentingoms institucijoms,
yra pagrindiné priemoné siekiant uZtikrinti, kad baty atliekamas toks patikrinimas, o ypa¢ vykdant donory
atsekamumg ir uZztikrinant, kad, vadovaujantis Direktyva 2004/23/EB, buty laikomasi savanoriskos neatlygintinos
donorystés principo. Importuojanciosios audiniy {staigos raginamos patikrinimo metu taip pat atlikti savo
treciyjy Saliy tiekéjy audita;

(13) importuojanciosios audiniy jstaigos turéty uZtikrinti, kad pagal Komisijos direktyva 2006/86/EB (!)
importuotiems audiniams ir lasteléms biity naudojamas bendras Europos kodas: $ig uzduotj jos turéty atlikti
pacios arba ja perduoti treciyjy Saliy tiekéjams, kaip numatyta vienoje i§ su tokiais tiekéjais sudaryty rasytiniy
susitarimy salygy;

(14)  valstybéms naréms turéty bati leidZiama vienkartiniam importui netaikyti $ioje direktyvoje nustatyty reikalavimy,
susijusiy su dokumentacija ir raSytiniais susitarimais. Taciau tokj vienkartinj importa turéty vykdyti tik
akredituotos, paskirtos, gavusios leidimg arba licencijuotos importuojanciosios audiniy jstaigos ir toks importas
paprastai neturéty biti vykdomas reguliariai ar pakartotinai i§ to paties treciosios 3alies tiekéjo. Tokios iSimtys
turéty bati taikomos tik tada, kai asmuo ar asmenys turi arba turéjo treCiojoje Salyje laikomy ir skirty naudoti
ateityje audiniy ir lasteliy, ypa¢ partneriy lytiniy lasteliy donavimo arba artimiems giminai¢iams skirto donavimo
atvejais, ir todél jis arba jie pageidauja, kad tokie audiniai ar lastelés biity importuoti j Sgjunga. Toks bet kokios
konkre¢ios riisies audiniy ar lgsteliy importas paprastai neturéty buti vykdomas daugiau kaip vieng kartg
konkreciam recipientui ir audiniai ar lgstelés neturéty baiti importuojami tretiesiems asmenims;

(f) 2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél
atsekamumo reikalavimy, pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius bei Zmogaus audiniy ir 1steliy kodavimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy (OL L 294, 2006 10 25, p. 32).
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(15)  8i direktyva netrukdo valstybéms naréms palikti galioti nustatytas arba nustatyti naujas grieZtesnes apsaugos
priemones, susijusias su audiniy ir lasteliy importu, ypac¢ siekiant uZztikrinti, kad baty paisoma savanoriskos
neatlygintinos donorystés principo, su sglyga, kad laikomasi Sutarties nuostaty;
(16) sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direktyvos 2004/23/EB 29 straipsnio 3 dalimi isteigto Lasteliy ir

audiniy reguliavimo komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1.

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Taikymo sritis

Si direktyva taikoma i Sgjunga importuojamiems:

a) zmogaus audiniams ir lasteléms, skirtoms Zmonéms naudoti, ir

b) i§ Zmogaus audiniy ir lgsteliy gautiems produktams, skirtiems naudoti Zmonéms, jeigu tokiems produktams
netaikomi kiti Sajungos teisés aktai.

2.
kiti

Jeigu importuojami Zmogaus audiniai ir lgstelés skirti naudoti vien tik pagamintuose produktuose, kuriems taikomi
Sajungos teisés aktai, i direktyva yra taikoma tik donavimui, paémimui ir i§tyrimui, kuris yra vykdomas uz Sajungos

riby, tuo biidu padedant uZtikrinti atsekamumg nuo donoro iki recipiento ir atvirksciai.

3.

Si direktyva netaikoma:

a) Direktyvos 2004/23/EB 9 straipsnio 3 dalies a punkte nurodyty audiniy ir lasteliy importui, kurj tiesiogiai leidZia
kompetentinga institucija ar institucijos;

b) Direktyvos 2004/23/EB 9 straipsnio 3 dalies b punkte nurodyty audiniy ir lasteliy importui, kuris tiesiogiai
leidziamas skubiais atvejais;

¢) kraujui ir kraujo komponentams, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/98EB;

d) organams ar organy dalims, kaip apibrézta Direktyvoje 2004/23/EB.

2 straipsnis

Apibréitys

Sioje direktyvoje vartojamos apibréztys:

a)

skubus atvejis — bet koks nenumatytas atvejis, kai néra jokiy kity praktiniy alternatyvy, kaip tik i§ treciosios alies |
Sajunga skubiai importuoti audiniy ir lasteliy, skirty nedelsiant panaudoti Zinomam recipientui ar Zinomiems
recipientams, kurio (-iy) sveikatai kilty didelis pavojus, jeigu audiniy ir lasteliy nebity importuota;

importuojancioji audiniy jstaiga — audiniy bankas, ligoninés skyrius arba kitas Sgjungoje isteigtas subjektas, kuris
yra sutartinio susitarimo, sudaryto su treCiosios Salies tiekéju treciosios Salies kilmés audiniy ir lgsteliy, skirty
naudoti Zmonéms, importo j Sajunga tikslais, Salis;

vienkartinis importas — bet kokio konkretaus tipo audiniy ar lasteliy importas, skirtas numatyto recipiento ar
numatyty recipienty, kuris (-ie) importuojanciai audiniy jstaigai ir treciosios 3alies tiekéjui biina Zinomas (-i) pries
importuojant, asmeniniam naudojimui. Toks bet kokio konkretaus tipo audiniy ar lgsteliy importas konkre¢iam
recipientui paprastai nevykdomas daugiau kaip vieng karta. Reguliariai ar pakartotinai vykdomas importas i§ to
paties treciosios Salies tiekéjo nelaikomas vienkartiniu importu;
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d) treCiosios Salies tiekéjas — treciojoje Salyje isisteigusi audiniy istaiga ar kita jstaiga, kuri yra atsakinga uZ audiniy ir
lasteliy, kurias ji tiekia importuojanciajai audiniy jstaigai, eksportg i Sajunga. Treciosios Salies tiekéjas taip pat gali ne
Sajungoje vykdyti vienos ar keliy rasiy veikla, susijusig su i Sajungg importuojamy audiniy ir lasteliy donavimu,
paémimu, iStyrimu, apdorojimu, konservavimu, laikymu ir paskirstymu.

II SKYRIUS
VALSTYBIU NARIY VALDZIOS INSTITUCTJY ISIPAREIGOJIMAI
3 straipsnis
Importuojandiyjy audiniy jstaigy akreditavimas, paskyrimas, leidimas ar licencijavimas

1. Nepazeisdamos 1 straipsnio 3 dalies, valstybés narés uztikrina, kad visa audiniy ir lasteliy importg i§ treciyjy Saliy
vykdyty Sios veiklos tikslais kompetentingos institucijos ar institucijy akredituotos, paskirtos, leidima gavusios ar licenci-
juotos importuojanciosios audiniy jstaigos.

2. Kompetentinga institucija (-os), gavusi (-ios) $ios direktyvos I priede i§déstyta informacijg ir patikrinusi (-ios), kad
importuojancioji audiniy jstaiga atitinka Sios direktyvos reikalavimus, akredituoja, paskiria, licencijuoja importuojanciaja
audiniy jstaiga ar suteikia jai leidimg audiniy bei lasteliy importo tikslais ir nurodo visas taikytinas salygas, pvz., visus
importuojamy audiniy ir lasteliy tipams nustatytus apribojimus arba treciyjy Saliy tiekéjus, kuriais reikia naudotis.
Akredituotai, paskirtai, gavusiai leidimg ar licencijuotai audiniy jstaigai kompetentinga institucija ar institucijos i$duoda
Sios direktyvos II priede nustatyta sertifikatg.

3. Negavusi iSankstinio rastisko kompetentingos institucijos arba institucijy sutikimo, importuojancioji audiniy jstaiga
nedaro jokiy esminiy savo importo veiklos pakeitimy. Esminiais pakeitimais laikomi, visy pirma, bet kokie
importuojamy audiniy ir Iasteliy tipy, tre¢iosiose Salyse vykdomos veiklos, kuri gali turéti poveikj importuojamy audiniy
ir lasteliy kokybei ir saugai, ar treciyjy Saliy tiekéjy, kuriais naudojamasi, pakeitimai. Kai importuojancioji audiniy jstaiga
vykdo vienkartinj audiniy ar lasteliy importg i§ treciosios Salies tiekéjo, kurio neaprépia jos turimas akreditavimas,
paskyrimas, leidimas ar licencija, toks importas negali biti laikomas esminiu pakeitimu, jei importuojanciajai audiniy
jstaigai leidziama importuoti to paties tipo audinius ar lgsteles i§ kitos treciosios Salies tiekéjo ar tiekéjy.

4. Kompetentinga institucija ar institucijos gali i§ dalies ar visiSkai sustabdyti arba panaikinti importuojanciosios
audiniy institucijos akreditavimg, paskyrimg, leidimg arba licencijg, jeigu, visy pirma, patikrinimai arba kitos kontrolés
priemoneés rodo, kad tokia jstaiga nebeatitinka $ios direktyvos reikalavimy.

4 straipsnis
Patikrinimai ir kitos kontrolés priemonés

1. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija arba institucijos organizuoty importuojanciyjy audiniy
jstaigy, o tam tikrais atvejais — ir jy treciyjy Saliy tiekéjy patikrinimus ir jy atzvilgiu taikyty kitas kontrolés priemones ir
kad importuojanciosios audiniy jstaigos taikyty tinkamas kontrolés priemones, siekdamos uZtikrinti importuojamiems
audiniams ir lgsteléms taikomy kokybés ir saugos standarty lygiavertiSkumg Direktyvoje 2004/23/EB nustatytiems
standartams. Laikotarpis tarp bet kurios importuojanciosios audiniy jstaigos patikrinimy neturi virsyti dvejy mety.

2. Tokius patikrinimus atlieka pareigfinai, atstovaujantys kompetentingai institucijai ar institucijoms:

a) kuriems suteikti jgaliojimai tikrinti importuojancigsias audiniy jstaigas, o tam tikrais atvejais — ir treCiyjy Saliy tiekéjy
veikla;

b) kurie vertina ir tikrina importuojanciojoje audiniy jstaigoje atlickamas procediiras ir veikla ir treciyjy Saliy tiekéjy,
kurie yra svarbiis uztikrinant importuojamiems audiniams ir lasteléms taikomy kokybés ir saugos standarty lygiaver-
tiskumg Direktyvoje 2004/23/EB nustatytiems standartams, patalpas;

¢) kurie tikrina bet kokius dokumentus arba jrasus, kurie susij¢ su $iuo vertinimu ir patikrinimu.
3. Valstybés narés, gavusios tinkamai pagrista prasyma i§ kitos valstybés narés ar Komisijos, teikia informacija apie

patikrinimy rezultatus ir kitas kontrolés priemones, susijusias su importuojanciosiomis audiniy jstaigomis ir treciyjy
Saliy tiekéjais.
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4. Valstybés narés, i kurias importuojami audiniai ir lstelés, gavusios tinkamai pagrista prasyma i§ kitos valstybés
narés, kurioje importuoti audiniai ir lastelés véliau paskirstomi, apsvarsto galimybe patikrinti importuojanciyjy audiniy
jstaigy ir treciyjy Saliy tiekéjy veikla arba jy atzvilgiu taikyti kitas kontrolés priemones. Valstybé naré, kurioje yra
jsisteigusi importuojancioji audiniy istaiga, pasikonsultavusi su tokj prasymga pateikusia valstybe nare, priima sprendima,
kokiy tinkamy priemoniy reikéty imtis.

5. Kai patikrinimas vietoje atlickamas gavus tokj prasyma, valstybés narés, kurioje jsisteigusi importuojancioji audiniy
jstaiga, kompetentinga institucija ar institucijos susitaria su pra§yma pateikusios valstybés narés kompetentinga institucija
ar institucijomis dél to, ar prasyma pateikusi valstybé naré dalyvaus atliekant patikrinimg ir kokiu biidu. Galutinj
sprendimg dél dalyvavimo priima valstybé naré, kurioje yra jsisteigusi importuojancioji audiniy jstaiga. Jei nuspren-
dziama praSyma pateikusiai valstybei neleisti dalyvauti tokiame patikrinime, jai turi bati paaiskinamos tokio sprendimo
prieZastys.

III SKYRIUS
IMPORTUOJANCIUJU AUDINIU ISTAIGU ISIPAREIGOJIMAI
5 straipsnis
Paraiskos dél importuojanciyjy audiniy jstaigy akreditavimo, paskyrimo, leidimo ar licencijavimo
1. Importuojanciosios audiniy jstaigos, émusios priemoniy uztikrinti, kad visas audiniy ir Igsteliy importas atitikty
kokybés ir saugos standartus, lygiavercius nustatytiesiems Direktyva 2004/23EB, ir kad importuojami audiniai ir lastelés

galéty bti atsekami nuo donoro iki recipiento ir atvirki¢iai, pateikdamos savo kaip importuojanciosios audiniy jstaigos
paraiska dél akreditavimo, paskyrimo, leidimo ar licencijavimo:

a) kompetentingai institucijai ar institucijoms pateikia reikiamg informacija ir dokumentus, kaip nustatyta Sios
direktyvos I priede;

b) sudaro galimybe naudotis $ios direktyvos III priede i$vardytais dokumentais, o gavusios kompetentingos institucijos ar
institucijy prasyma, juos institucijoms pateikia.

2. Valstybés narés gali nuspresti netaikyti $ios direktyvos I priedo F dalies ir III priedo dokumenty reikalavimy
vienkartiniam importui, kaip apibrézta Sios direktyvos 2 straipsnyje, su salyga, kad jos taiko tinkamas nacionalines
priemones tokiam importui reguliuoti. Siomis nacionalinémis priemonémis uZztikrinama:

a) atsekamumas nuo donoro iki recipiento ir atvirks¢iai ir

b) kad importuoti audiniai ir lastelés nebity naudojami kam nors kitam, i§skyrus numatytus recipientus.

6 straipsnis
Atnaujinta informacija

1. Importuojanciosios audiniy jstaigos turi gauti iSankstinj rastiska kompetentingos institucijos sutikimg dél bet kokiy
planuojamy esminiy savo importo veiklos pakeitimy, o ypa¢ 3 straipsnio 3 dalyje apibaidinty esminiy pakeitimy, ir turi
informuoti kompetentingg institucijg ar institucijas apie sprendimg i§ dalies ar visiskai nutraukti savo importo veikla.

2. Importuojanciosios audiniy jstaigos nedelsdamos pranesa kompetentingai institucijai arba institucijoms apie bet
kokius jtariamus arba esamus pavojingus nepageidaujamus reiskinius ar reakcijas, apie kurias jiems pranesé treciyjy Saliy
tiekéjai ir kurios gali turéti poveikj jy importuojamy audiniy ir lasteliy kokybei ir saugai. Tokiuose pranesimuose
nurodoma Direktyvos 2006/86/EB III ir IV prieduose nustatyta informacija.

3. Importuojanciosios audiniy jstaigos neatidéliodamos pranesa kompetentingai institucijai arba institucijoms apie:
a) bet kokj dalinj ar visiskg treciosios 3alies tiekéjo leidimo eksportuoti audinius ir lgsteles atSaukimg arba sustabdyma ir

b) apie bet kokj kitg sprendima, kurj $alies, kurioje yra isisteiges treciosios Salies tiekéjas, kompetentinga institucija
priémé deél reikalavimy nesilaikymo ir kuris gali bati susijes su importuojamy audiniy ir lasteliy kokybe ir sauga.
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7 straipsnis
Rasytiniai susitarimai

1. Importuojanciosios audiniy istaigos sudaro raSytinius susitarimus su treciyjy Saliy tiekéjais, jei bet kokia veikla,
susijusi su importui j Sgjunga skirty audiniy ir lasteliy donavimu, paémimu, istyrimu, apdorojimu, konservavimu,
laikymu arba eksportu i Sajungg, vykdoma uz Sgjungos riby.

Valstybés narés gali nuspresti netaikyti Sio reikalavimo vienkartiniam importui, kaip apibrézta Sios direktyvos
2 straipsnyje, su sglyga, kad jos taiko tinkamas nacionalines priemones tokiam importui regulivoti. Siomis naciona-
linémis priemonémis uZtikrinama:

a) atsekamumas nuo donoro iki recipiento ir atvirksciai ir
b) kad importuoti audiniai ir lastelés nebiity naudojami kam nors kitam, i§skyrus numatytus recipientus.

2. Importuojanciosios audiniy jstaigos ir treCiosios alies tiekéjo rasytiniame susitarime nurodomi kokybés ir saugos
reikalavimai, kuriy turi bati laikomasi siekiant uZtikrinti importuojamiems audiniams ir lgstelems taikomy kokybés ir
saugos standarty lygiavertiskumg Direktyvoje 2004/23/EB nustatytiems standartams. Visy pirma, radytiniame susitarime
nurodoma bent tai, kas i$vardyta Sios direktyvos IV priede.

3. Ragytiniame susitarime nustatoma kompetentingos institucijos ar institucijy teisé¢ per visg susitarimo laikotarpj ir
dvejus metus po jo pabaigos patikrinti bet kokio treciosios 3alies teikéjo veikla, jskaitant patalpas.

4.  Kartu su paraiska dél akreditavimo, paskyrimo, leidimo ar licencijavimo importuojanciosios audiniy jstaigos
kompetentingai institucijai ar institucijoms pateikia raytiniy susitarimy su treciyjy Saliy tiekéjais kopijas.

8 straipsnis
Importuojandiyjy audiniy jstaigy registras

1. Importuojanciosios audiniy jstaigos turi saugoti dokumentus, susijusius su savo veikla, taip pat su importuojamy
audiniy ir lasteliy tipais, kiekiais, kilme ir paskirtimi. Siuose dokumentuose taip pat nurodoma tokia pati informacija
apie vykdyta vienkartinj importa. ] Direktyvos 2004/23/EB 10 straipsnio 1 dalyje nurodyta meting ataskaitg jtraukiama
informacija apie $ia veikla.

2. Kompetentinga institucija ar institucijos importuojancigsias audiniy jstaigas jtraukia | visuomenei prieinama
audiniy jstaigy registrg, nustatytg Direktyvos 2004/23/EB 10 straipsnio 2 dalyje.

3. Informacija apie importuojanéiyjy audiniy jstaigy akreditavima, paskyrima, leidima ar licencija taip pat turi bti
prieinama per registry tinkla, nurodyta Direktyvos 2004/23/EB 10 straipsnio 3 dalyje.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
9 straipsnis
Perkélimas | nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2016 m. spalio 29 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
biity laikomasi $ios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2017 m. balandzio 29 d.
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Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j $ia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

10 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
11 straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2015 m. balandzio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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I PRIEDAS
Minimaliis reikalavimai dél informacijos ir dokumenty, kuriuos turi pateikti importuojanciosios

audiniy jstaigos pareiSkéjos kartu su akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijavimo
paraiska importo veiklos vykdymo tikslais

Teikdamos paraiska dél importo veiklos akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo ar licencijavimo, importuojanciosios
audiniy jstaigos pareiskéjos pateikia tokig naujausig informacija, o dél F dalies — toliau nurodytus dokumentus, nebent
tokia informacija jau pateikta su kitomis paraiSkomis dél audiniy jstaigos arba importuojanciosios audiniy jstaigos
akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo ar licencijavimo:

A. Bendra informacija apie importuojancigja audiniy jstaiga (IAl)

1. TA] pavadinimas (bendrovés pavadinimas).

2. IA] buveinés adresas.

3. TAJ adresas korespondencijai (jei skiriasi).

4. TA[ pareiskéjos statusas: reikéty nurodyti, ar tai yra pirma [A] paraiska dél akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo ar
licencijavimo ar, jei taikoma, tai yra paraiska dél pratesimo. Jeigu pareiskéja jau yra akredituota, paskirta, jgaliota
arba licencijuota kaip audiniy jstaiga, turéty bati nurodytas audiniy jstaigy kompendiume pateiktas kodas.

5. Paraiskg teikiancio padalinio pavadinimas (jeigu skiriasi nuo bendrovés pavadinimo).

6. Paraiska teikiancio padalinio buveinés adresas.

7. Paraiska teikiancio padalinio adresas korespondencijai (jei skiriasi).

8. Importo gavimo vietos pavadinimas (jei skiriasi nuo bendrovés pavadinimo ir paraiskg teikiancio padalinio).

9. Gavimo vietos buveinés adresas.

10. Gavimo vietos adresas korespondencijai (jei skiriasi).
B. Pareiskéjo kontaktiniai duomenys

1. Pareiskéjo kontaktinio asmens vardas ir pavardé.
2. Telefono numeris.
3. E. pasto adresas.
4. Atsakingo asmens vardas ir pavardé (jei skiriasi nuo kontaktinio asmens).
5. Telefono numeris.
6. E. pasto adresas.
7. 1A] svetainés interneto adresas (jeigu yra).

C. Informacija apie planuojamus importuoti audinius ir lasteles

1. Planuojamy importuoti audiniy ir lasteliy tipy sarasas, taip pat nurodomi vieng karta importuojamy audiniy ar
lasteliy konkretiis tipai.

2. Kiekvieno tipo audiniy ir Igsteliy, kurias planuojama importuoti, produkto pavadinimas (kai taikoma, pagal ES bendrg
sgrasg).

3. Kiekvieno tipo audiniy ir lasteliy, kurias planuojama importuoti, prekés pavadinimas (jeigu skiriasi nuo produkto
pavadinimo).

4. Kiekvieno tipo audiniy ir lasteliy, kurias planuojama importuoti, treciosios 3alies tiekéjas.
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D. Veiklos vykdymo vieta

. Sagrasas, kuriame pagal audiniy ar lasteliy tipus nurodoma, kokig veiklg (donavimo, paémimo, istyrimo, apdorojimo,

konservavimo ar laikymo) vykdo tre¢iosios 3alies tiekéjas prie§ importavima.

. SgraSas, kuriame pagal audiniy ar lasteliy tipus nurodoma, kokig veiklg (donavimo, paémimo, i$tyrimo, apdorojimo,

konservavimo ar laikymo) vykdo treciosios 3alies tickéjo subrangovai prie§ importavima.

. Visy veikly, kurias atliecka IA] po importavimo, sarasas pagal audiniy ar lgsteliy tipus.

. Pagal audiniy ar lasteliy tipus — tre¢iyjy Saliy, kuriose prie§ importavima yra vykdoma veikla, pavadinimai.

E. Informacija apie treciyjy Saliy tiekéjus

. Treciosios (-iyjy) 3alies (-iy) tiekéjo (-y) pavadinimas (bendrovés pavadinimas).
. Kontaktinio asmens vardas ir pavarde.

. Buveinés adresas.

. Adresas korespondencijai (jei skiriasi).

. Telefono numeris (su tarptautiniu kodu).

. Kontaktinis telefono numeris kritiniu atveju (jei skiriasi).

. E. pasto adresas.

F. Lydimieji paraiSkos dokumentai

. Su treciosios (-iyjy) Salies (-iy) tiekéju (-ais) sudaryto rasytinio susitarimo kopija;

. I§samus importuojamy audiniy ir lasteliy srauto nuo jy paémimo iki gavimo importuojanciojoje audiniy jstaigoje

aprasas.

. Treciosios Salies tiekéjo leidimo eksportuoti pazyméjimo kopija arba, jeigu konkretus leidimo eksportuoti

pazyméjimas nebuvo i§duotas, tai treciosios Salies atitinkamos kompetentingos institucijos ar institucijy i§duotas
paZzyméjimas, kuriuo leidziama vykdyti treciosios 3alies tiekéjo veikla audiniy ir lasteliy sektoriuose, jskaitant
eksporta. Siuose dokumentuose taip pat nurodomi treciosios Salies kompetentingos institucijos arba institucijy
kontaktiniai duomenys. Treciosiose $alyse, kuriose tokiy dokumenty neturima, pateikiami kitokios rtisies dokumentai,
pvz., treCiosios 3alies tiekéjo audito ataskaitos.
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II PRIEDAS
Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo ar licencijos sertifikatas, kurj importuojanciosioms audiniy
jstaigoms i§duoda kompetentinga institucija arba institucijos
Importuojanéiosios audiniy jstaigos akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo ar licencijos sertifikatas
1. Informacija apie importuojanciajg audiniy jstaiga (1A])
1.1 1A| pavadinimas
1.2 ES audiniy jstaigy kompendiume pateiktas kodas
1.3 1A| buveinés adresas ir adresas korespondencijai (jei skiriasi)
1.4 Importo gavimo vieta (jei skiriasi nuo pirmiau nurodyto adreso)
1.5 Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijos turétojo
pavadinimas
1.6 Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijos turétojo
adresas
1.7 Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijos turétojo
telefono numeris (neprivaloma)
1.8 Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijos turétojo
e. pasto adresas (neprivaloma)
1.9 |A| svetainés interneto adresas
2. Veiklos sritis
2.1 Audiniy ir Igsteliy tipas Veikla treciosiose Salyse
(nurodyti toliau naudojant audiniy ir lgsteliy
kategorya.s, /svarqytgs E$ ayd/n/q lsta/_gq 2 Y Importo akreditavimo,
kqmpend/ume, prireikus  jterpiamos naujos @ o 2 £ 8 P paskyrimo, jgalicjimo ar
eilutes) E S IS & = £ licencijos statusas
& g = 2 2 z
c (] = [} o =
8 & » 2 8 S
8 <
. G — isduota
3ST — treciosios Salies tiekéjas
S — sustabdyta,
SR — treciosios Salies tiekéjo subrangovas R — at3aukta,
C — nutraukta veikla
2.2 Vienkartinis importas O
2.3 Importuojamy audiniy ir Iasteliy produkto pavadinimas (-ai)
2.4 Importui taikomos sglygos arba aiSkinamosios pastabos
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2.5

Paémimg atliekanti (-iosios) trecioji (-iosios) Salis arba
Salys (pagal importuojamus audinius ir Igsteles)

26

Tredioji Salis ar Salys, kurioje (kuriose) vykdoma kita veikla
(jeigu skiriasi)

2.7

TreCiosios Salies tiekéjo (-y) pavadinimas (pagal
importuojamus audinius ir Igsteles)

2.8

ES valstybés narés, kuriose bus paskirstomi importuoti
audiniai ir Igstelés (jei Zinoma)

3. Kompetentingos institucijos atliktas akreditavimas, paskyrimas, jgaliojimas arba licencijavimas

3.1

Nacionalinis akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba
licencijos numeris

3.2

Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijavimo
teisinis pagrindas

3.3

Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijos
galiojimo pabaigos data (jeigu yra)

3.4

Pirminis arba atnaujintas 1A| akreditavimas, paskyrimas,
igaliojimas ar licencijavimas

Pirminis 1

Atnaujintas O

3.5

Papildomos pastabos

3.6

Kompetentingos institucijos pavadinimas

3.7

Kompetentingos institucijos pareigiino vardas, pavardé

3.8

Kompetentingos institucijos pareigdno parasas
(elektroninis arba kitas)

3.9

Akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijavimo
data

3.10

Kompetentingos institucijos antspaudas
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III PRIEDAS

Minimaliis reikalavimai dél dokumenty, kuriuos kompetentingai institucijai turi pateikti audiniy
istaigos, ketinancios importuoti audinius ir Igsteles i treciyjy Saliy

I$skyrus vienkartinj importa, kaip apibrézta Sios direktyvos 2 straipsnyje, kurio atzvilgiu netaikomi $ie reikalavimai dél
dokumenty, importuojancioji audiniy jstaiga pareiskéja sudaro galimybe susipazinti su toliau nurodytais paciais
naujausiais dokumentais, susijusiais su pareiskéja ir jos treciosios (-iyjy) Salies (-iy) tiekéju (-ais), arba juos pateikia,
nebent jie jau buvo pateikti su kitomis paraiskomis dél importuojanciosios audiniy jstaigos arba audiniy jstaigos
akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo ar licencijavimo.

A. Dokumentai, susij¢ su importuojancigja audiniy jstaiga

1. Atsakingo asmens pareigybés apradas ir informacija apie atitinkamg jo kvalifikacija ir mokymus, kaip nustatyta
Direktyvoje 2004/23/EB.

2. Pirminés etiketés, pakartotinés pakuotés, iSorinés pakuotés ir transportavimo talpyklos etiketés kopija.

3. Sgrasas atitinkamy atnaujinty standartiniy veiklos procediiry (SVP), susijusiy su jstaigos importo veikla, jskaitant SVP
dél bendro Europos kodo naudojimo, importuojamy audiniy ir lgsteliy gavimo ir laikymo importuojanciojoje audiniy
istaigoje, nepageidaujamy reiskiniy ir reakcijy valdymo, atSaukimo atvejy valdymo ir atsekamumo nuo donoro iki
recipiento.

B. Dokumentai, susij¢ su treiosios $alies tiekéju arba tiekéjais

1. I8samus apradas kriterijy, pagal kuriuos identifikuojamas ir jvertinamas donoras, teikiama informacija donorui ir
donoro Seimai, gaunamas donoro arba donoro Seimos sutikimas ir sprendziama, ar donorysté buvo savanoriska ir
neatlygintina.

2. I§sami informacija apie tyrimo centrg (-us), kurivo (kuriais) naudojasi treciyjy Saliy tiekéjai, ir apie tokiy centry
atliktus tyrimus.

3. I$sami informacija apie audiniy ir lasteliy apdorojimo metu taikomus metodus, jskaitant duomenis apie pagrindinés
apdorojimo procediiros patvirtinima.

4. I§samus apraSas patalpy, pagrindinés jrangos bei medZziagy ir kokybés kontrolés bei aplinkos kontrolés kriterijy
kiekvienos riisies veiklos, kurig vykdo treciosios 3alies tiekéjas, atveju.

5. I$sami informacija apie salygas, kuriomis treciosios (-iyjy) 3alies (-iy) tiekéjas arba tiekéjai perduoda audinius ir
lasteles.

6. Informacija apie subrangovus, kuriais naudojasi treciyjy Saliy tiekéjai, jskaitant jy pavadinimg, vieta ir vykdomg
veikla.

7. Glausti duomenys apie trecCiosios Salies tiekéjo paskutinj patikrinimg, kurj atliko kompetentinga institucija ar
institucijos, iskaitant patikrinimo datg, patikrinimo tipg ir pagrindines i§vadas.

8. Glausti duomenys apie pastarajj treCiosios 3alies tiekéjo auditg, kurj atliko importuojancioji audiniy jstaiga arba kurj ji
pavedeé atlikti.

9. Bet koks susijes akreditavimas nacionaliniu arba tarptautiniu lygmenimis.
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IV PRIEDAS

Minimaliis reikalavimai dél importuojaniyjy audiniy jstaigy ir treCiyjy Saliy tiekéjy raSytiniy
susitarimy turinio

I3skyrus vienkartinj importa, kaip apibrézta Sios direktyvos 2 straipsnyje, kurio atzvilgiu Sie reikalavimai netaikomi, |
importuojanciyjy audiniy jstaigy ir treciyjy Saliy tiekéjy rasytinj susitarima jtraukiamos bent $ios nuostatos:

1. i$sami informacija apie importuojan¢iosioms audiniy jstaigoms skirtas specifikacijas, kuriomis siekiama uZtikrinti,
kad biity laikomasi Direktyvoje 2004/23/EB nustatyty kokybés ir saugos standarty ir abiejy $aliy bendrai suderinty
funkcijy ir atsakomybés, taip uZztikrinant, kad importuojami audiniai ir lastelés atitikty lygiavercius kokybés ir saugos
standartus;

2. nuostata, kuria uztikrinama, kad treciosios Salies tiekéjas pateikty importuojanciajai audiniy jstaigai $ios direktyvos
III priedo B dalyje nurodyta informacija;

3. nuostata, kuria uztikrinama, kad treciosios Salies tiekéjas informuoty importuojancigja audiniy jstaigg apie bet kokius
jtariamus arba esamus pavojingus nepageidaujamus reiskinius ar reakcijas, kurie gali turéti poveikio importuojan-
Ciosios audiniy jstaigos importuojamy arba importuosimy audiniy ir lasteliy kokybei ir saugai;

4. nuostata, kuria uZztikrinama, kad treciosios 3alies tiekéjas informuoty importuojanciaja audiniy istaiga apie bet kokius
esminius jo veiklos pakeitimus, jskaitant bet kokj dalinj ar visiska jo leidimo eksportuoti audinius ir lasteles
atSaukimg ar sustabdyma arba kitus treciosios Salies kompetentingos institucijos ar institucijy priimtus sprendimus
dél neatitikties, kurie gali turéti poveikio importuojanciosios audiniy jstaigos importuojamy arba importuosimy
audiniy ir lasteliy kokybei ir saugai;

5. nuostata, kuria garantuojama kompetentingos institucijos ar institucijy teisé tikrinti treciosios Salies tiekéjo veikla,
jskaitant patikrinimus vietoje, jeigu ji noréty juos atlikti importuojanciosios audiniy jstaigos patikrinimo metu. Pagal
§ig nuostatg taip pat turéty bhti garantuojama importuojanciosios audiniy jstaigos teisé reguliariai atlikti savo
treciosios 3alies tiekéjo audita;

6. treciosios alies tiekéjo ir importuojanciosios audiniy jstaigos bendrai suderintos salygos, kuriy turi bati laikomasi
transportuojant audinius ir lasteles;

7. nuostata, kuria uZtikrinama, kad treciosios Salies tiekéjas arba jo subrangovai po paémimo 30 mety saugoty
donavimo duomenis, susijusius su importuojamais audiniais ir lastelémis, laikydamiesi ES duomeny apsaugos
taisykliy, ir kad biity tinkamai reglamentuotas jy i§saugojimas, jei treciosios Salies tiekéjas nutraukia veiklg;

8. nuostatos dél reguliarios raSytinio susitarimo perzitiros, o, prireikus, pakeitimo, siekiant, be kita ko, atspindéti bet
kokius Direktyvoje 2004/23EB nustatyty ES kokybés ir saugos standarty reikalavimy pakeitimus;

9. treciosios 3alies tiekéjo taikomy visy standartiniy veiklos procediiry, susijusiy su importuojamy audiniy ir lasteliy
kokybe ir sauga, sgrasas ir jsipareigojimas gavus praSyma pateikti apie jas informacija.
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