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DIRECTIVA (UE) 2015/566 A COMISIEI
din 8 aprilie 2015

de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea ce priveste procedurile de verificare a
standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranti ale tesuturilor si celulelor importate

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (%), in special articolul 9 alineatul (4),

intrucat:

(1)  Directiva 2004/23/CE stabileste standardele in materie de calitate si sigurantd pentru donarea, procurarea,
testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tuturor tesuturilor si celulelor umane destinate utilizarii
la oameni, precum si pentru donarea, procurarea si testarea tesuturilor si celulelor umane continute in produse
fabricate destinate utilizdrii la oameni, in cazurile in care produsele respective fac obiectul altor acte legislative ale
Uniunii, astfel incat si se asigure un nivel inalt de protectie a sintdtii umane in cadrul Uniunii.

(2)  Pe plan mondial, schimburile de tesuturi si celule au loc din ce in ce mai des si, in consecintd, Directiva
2004/23/CE prevede ci importurile de tesuturi si de celule sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate,
desemnate, autorizate sau titulare ale unei licente acordati de statele membre in acest sens. Exceptiile de la
aceastd cerintd sunt prevdzute la articolul 9 alineatul (3) din Directiva 2004/23/CE, prin care se permite ca
autorititile competente si autorizeze, in mod direct, importul de tesuturi si de celule specifice in conditiile
prevazute la articolul 6 din Directiva 2006/17/CE a Comisiei (*) sau in caz de urgentd. Aceste exceptii sunt
utilizate in mod regulat dar neexhaustiv, permitdnd importul de celule stem hematopoietice provenind din
mdduva osoasd, din singele periferic sau din singele prelevat din cordonul ombilical, care sunt folosite in
tratamentul mai multor afectiuni cu risc letal iminent.

(3)  In plus, Directiva 2004/23/CE obligi statele membre si centrele care importd tesuturi sd asigure cd importurile de
tesuturi si de celule respectd standarde in materie de calitate si de sigurantd echivalente cu cele previzute in
Directiva 2004/23/CE si solicitd stabilirea de proceduri pentru a verifica echivalenta standardelor in materie de
calitate si sigurantd ale importurilor de tesuturi si de celule. Procedurile respective ar trebui sd fie stabilite prin
prezenta directivd, fird a aduce atingere legislatiei Uniunii in domeniul vamal.

(4)  In special, este necesar sd se prevadd autorizarea si programele de inspectie care sd reflecte procesul de verificare
in vigoare pentru activititile legate de tesuturi si de celule efectuate in cadrul Uniunii. De asemenea, este necesar
sd se prevadd procedurile de urmat de citre centrele importatoare de tesuturi in relatiile lor cu furnizorii lor din
tari terte.

(5)  Cu exceptia importurilor autorizate in mod direct de autorititile competente in conformitate cu articolul 9
alineatul (3) din Directiva 2004/23/CE, toate importurile de tesuturi si de celule din tiri terte trebuie realizate
prin intermediul centrelor importatoare de tesuturi. In cazul in care autorititile competente autorizeazd, in mod
direct, importurile in conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din Directiva 2004/23/CE, responsabilitatea de a
asigura faptul cd astfel de importuri indeplinesc standarde in materie de calitate si sigurantd echivalente cu cele
prevazute in directiva respectiva revine autorititilor competente.

(6)  in mod normal, tesuturile si celulele ar trebui si fie importate de bancile sau unititile de tesuturi din spitale care
sunt acreditate, desemnate, autorizate sau care sunt titulare ale unei licente pentru a functiona ca centre
importatoare de tesuturi, in scopul activititilor lor de import. Bincile sau unititile de tesuturi din spitale ar trebui
considerate ca fiind centre importatoare de tesuturi in cazul in care ele sunt parti la un acord contractual cu un
furnizor dintr-o tara tertd pentru importul de tesuturi si de celule. In cazul in care o organizatie care oferd servicii
de intermediere este parte la un acord contractual cu un furnizor dintr-o tard tertd pentru a facilita importul de
tesuturi si de celule, dar nu si pentru a efectua importul in sine, ea nu ar trebui si fie consideratd a fi un centru
importator de tesuturi. Statele membre pot alege si reglementeze astfel de servicii in afara domeniului de aplicare
a prezentei directive.

(") JOL102,7.4.2004, p. 48.

(*) Directiva 2006/17|CE a Comisiei din 8 februarie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru donarea, obtinerea si testarea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 38,
9.2.2006, p. 40).
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(7) In cazul in care alte organisme, precum organizatii responsabile pentru utilizarea la oameni, producitori de
medicamente pentru terapii avansate, medici practicanti sau persoane fizice, sunt parte la un acord contractual cu
un furnizor dintr-o tard tertd pentru importul de tesuturi si de celule, ele ar trebui considerate ca fiind centre
importatoare de tesuturi. Ele trebuie si fie conforme cu cerintele din prezenta directivd, precum si cu toate
dispozitiile relevante din Directiva 2004/23/CE, si si fie acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale unei
licente pentru a functiona ca centre importatoare de tesuturi, in scopul activititilor lor de import, de citre
autorititile competente relevante. In cazul in care, ulterior importului, ele realizeazi, de asemenea, testarea,
prelucrarea, conservarea, stocarea sau distribuirea tesuturilor si a celulelor importate, ele trebuie si fie, de
asemernea, acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale unei licente acordate de citre autorititile competente
relevante in vederea desfdsurdrii activitatilor respective si sd indeplineascd cerintele din Directiva 2004/23/CE.
Alternativ, ele pot sd obtind tesuturi si celule provenind din tdri terte de la bancile sau unititile de tesuturi din
spitalele situate pe teritoriul Uniunii care sunt acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale unei licente pentru
a functiona ca centre importatoare de tesuturi de citre autoritatile lor competente relevante.

(8) in cazul in care centrele importatoare de tesuturi sunt, de asemenea, acreditate, desemnate, autorizate sau titulare
ale unei licente pentru a functiona ca centre de tesuturi pentru activititile pe care le desfisoard in cadrul Uniunii,
statele membre pot sd isi alinieze procedurile de autorizare, inspectare i raportare cu conditia ca procedurile
previzute in prezenta directiva si fie respectate.

(9)  Pentru a facilita distribuirea in Uniune a tesuturilor si a celulelor importate, inclusiv in cazul in care aceastd
distribuire este transfrontalierd, autoritatea sau autorititile competente ar trebui sd emitd certificatul prin care se
atestd acreditarea, desemnarea, autorizarea sau licenta ca centru importator de tesuturi.

(10) Masurile de inspectie joacd un rol important in verificarea echivalentei tesuturilor si celulelor importate cu
standardele in materie de calitate si de sigurantd stabilite in Directiva 2004/23/CE. Prin urmare, statele membre
sunt incurajate, dupd caz, si inspecteze, de asemenea, furnizorii din tiri terte si sd coopereze cu alte state
membre in care este posibil ca tesuturile si celulele importate si fie distribuite. Statele membre in care sunt
situate centrele importatoare de tesuturi pastreazd responsabilitatea de a decide cu privire la masurile cele mai
potrivite care trebuie luate si la deciziile prin care se stabileste dacd este necesard inspectarea la fata locului a
furnizorilor din tari terte.

(11)  Manualul operational privind inspectiile destinat autorititilor competente a fost actualizat pentru a tine seama de
inspectiile efectuate in centrele importatoare de tesuturi si la furnizorii acestora din tari terte si este pus la
dispozitia statelor membre sub forma unui document de orientare, atunci cand acestea aplicd astfel de masuri de
inspectie.

(12)  Centrele importatoare de tesuturi ar trebui s verifice daci standardele privind calitatea si siguranta tesuturilor si
a celulelor pe care le importd in Uniune sunt echivalente cu standardele in materie de calitate si de sigurantd
stabilite in Directiva 2004/23/CE. Acordurile scrise cu furnizorii din tari terte §i documentatia care trebuie depusa
si pusd la dispozitia autorititilor competente constituie elemente esentiale pentru asigurarea faptului cd aceastd
verificare are loc si, in special, cea a trasabilitdtii produselor pand la donator, asigurdnd respectarea principiului
dondrii voluntare si neremunerate, in conformitate cu Directiva 2004/23/CE. Centrele importatoare de tesuturi
sunt, de asemenea, incurajate si realizeze audituri ale furnizorilor lor din tdri terte, ca parte a acestui proces de
verificare.

(13) Centrele importatoare de tesuturi ar trebui si garanteze aplicarea Codului European Unic la tesuturile si celulele
importate in conformitate cu Directiva 2006/86/CE a Comisiei ('), fie indeplinind ele insele aceastd sarcind, fie
prin delegarea acesteia unor furnizori din tdri terfe ca parte a termenilor din acordurile scrise incheiate cu acesti
furnizori.

(14) Statele membre ar trebui si aibd posibilitatea de a scuti importurile singulare de la indeplinirea cerintelor
previzute in prezenta directivd in ceea ce priveste documentarea si acordurile scrise. Aceste importuri singulare
ar trebui, cu toate acestea, sd fie efectuate de centre importatoare de tesuturi care sunt acreditate, desemnate,
autorizate sau titulare ale unei licente i, ca reguld generald, nu ar trebui si provind in mod regulat sau repetat de
la acelasi furnizor dintr-o tari tertd. Utilizarea unor astfel de scutiri ar trebui sd se limiteze la situatiile in care o
persoand (sau mai multe persoane) are (au) sau a(u) avut tesuturi si celule stocate intr-o tard tertd pentru utilizarea
viitoare a acestora, in special in cazuri de dondri de celule reproductive intre parteneri, de dondri autoloage sau
de doniri directionate citre rude apropiate, si care, ulterior, doreste (doresc) ca astfel de tesuturi sau celule s fie
importate in Uniune in beneficiul lor. In mod normal, un astfel de import de orice tip specific de tesuturi sau de
celule nu ar trebui sd aibd loc mai mult de o singurd datd pentru un anumit primitor §i nu ar trebui sd includd
tesuturi sau celule destinate unor terti.

(") Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor adverse grave, precum si la anumite cerinte tehnice
pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 294, 25.10.2006, p. 32).
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(15) Prezenta directivd nu impiedicd statele membre si mentind sau si introducd masuri mai stricte referitoare la
importurile de tesuturi §i de celule, in special pentru a garanta respectarea principiului dondrii voluntare si
neremunerate, cu conditia ca dispozitiile din tratat s3 fie respectate.

(16) Masurile prevdzute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul Comitetului pentru reglementarea tesuturilor si
celulelor, instituit prin articolul 29 alineatul (3) din Directiva 2004/23/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Domeniul de aplicare
(1)  Prezenta directivd se aplicd importurilor in Uniune de:
(a) tesuturi i celule umane destinate utilizirii la oameni; precum si

(b) de produse fabricate, derivate din tesuturi si celule umane destinate utilizarii la oameni, in cazurile in care produsele
respective nu fac obiectul altor acte cu putere de lege ale Uniunii.

(2)  In cazul in care tesuturile si celulele umane care urmeazd a fi importate sunt destinate a fi utilizate exclusiv in
produsele fabricate care fac obiectul unor alte acte cu putere de lege ale Uniunii, prezenta directivd se aplicd numai
dondrii, procurdrii si testdrii care au loc in afara Uniunii, precum si contribuirii la asigurarea trasabilitatii produselor de
la donator la primitor si invers.

(3)  Prezenta directivd nu se aplici:

(a) importurilor de tesuturi si de celule mentionate la articolul 9 alineatul (3) litera (a) din Directiva 2004/23/CE, care
sunt autorizate in mod direct de autoritatea competentd sau de autorititile competente;

(b) importurilor de tesuturi si de celule mentionate la articolul 9 alineatul (3) litera (b) din Directiva 2004/23/CE, care
sunt autorizate in mod direct in caz de urgente;

(c) sangelui si componentelor sanguine, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/98/CE;

(d) organelor sau partilor de organe, astfel cum sunt definite in Directiva 2004/23/CE.

Articolul 2
Definitii
In sensul prezentei directive, se aplici urmitoarele definitii:

(a) ,urgentd” inseamnd orice situatie neprevizutd in care, in practicd, nu existd o altd alternativd decat importul de
urgentd de tesuturi si de celule din tari terte, in Uniune, pentru a fi aplicate imediat unui primitor cunoscut sau unor
primitori cunoscuti a cdrui (cdror) sdndtate ar fi grav amenintatd in lipsa unui astfel de import;

(b) ,centru importator de tesuturi” inseamnd o bancd sau o unitate de tesuturi dintr-un spital sau dintr-un alt organism
cu sediul pe teritoriul Uniunii, care este parte la un acord contractual cu un furnizor dintr-o tard tertd pentru a
importa in Uniune tesuturi si celule provenind dintr-o tard tertd destinate utilizdrii la oameni;

() import singular” inseamnd importul oricdrui tip specific de tesut sau de celuld care este destinat uzului personal al
unui primitor cunoscut sau al unor primitori cunoscuti de citre centrul importator de tesuturi si de citre furnizorul
din tara tertd inainte de efectuarea importului. In mod normal, un astfel de import de orice tip specific de tesuturi
sau de celule nu ar trebui sd aibd loc mai mult de o singurd datd pentru un anumit primitor. Importurile provenind
de la acelasi furnizor dintr-o tard tertd care au loc pe bazd regulati sau repetatd nu se considerd a fi ,importuri
singulare”;
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(d) ,furnizor dintr-o tard tertd” inseamnd un centru de tesuturi sau un alt organism, cu sediul intr-o tari tertd, care este
responsabil pentru exportul citre Uniune al tesuturilor si celulelor pe care le furnizeazd unui centru importator de
tesuturi. Un furnizor dintr-o tard tertd poate efectua, de asemenea, una sau mai multe dintre activititile care au loc in
afara Uniunii, de donare, procurare, testare, prelucrare, conservare, stocare sau distribuire a tesuturilor si celulelor
importate in Uniune.

CAPITOLUL II
OBLIGATII ALE AUTORITATILOR STATELOR MEMBRE
Articolul 3
Acreditarea, desemnarea, autorizarea sau acordarea unei licente centrelor importatore de tesuturi

(1)  Fard a aduce atingere articolului 1 alineatul (3), statele membre se asigurd cd toate importurile de tesuturi si de
celule din tari terte sunt efectuate prin intermediul centrelor importatoare de tesuturi acreditate, desemnate, autorizate
sau titulare ale unei licente acordate de o autoritate competentd sau de autoritdti competente in scopul acestor activitati.

(2)  Autoritatea sau autoritdtile competente, dupd ce au obtinut informatiile prevdzute in anexa I la prezenta directivd
si au verificat dacd centrul importator de tesuturi indeplineste cerintele prezentei directive, acrediteazd, desemneazd,
autorizeazd sau acordd licentd centrului importator de tesuturi de a importa tesuturi si celule si indici orice conditii care
se aplicd, precum orice restrictii privind tipurile de tesuturi si de celule care urmeazi si fie importate sau privind
furnizorii din tiri terte care urmeazi sd fie utilizati. Autoritatea sau autoritdtile competente elibereazd centrului
importator de tesuturi acreditat, desemnat, autorizat sau ciruia i-a(u) acordat licentd certificatul previzut in anexa II la
prezenta directiva.

(3)  Centrul importator de tesuturi nu isi poate modifica activitdtile de import in mod semnificativ fird autorizarea
prealabild in scris din partea autoritdfii sau a autorititilor competente. In special, orice modificiri privind tipul de
tesuturi si de celule importate, privind activititile intreprinse in tiri terte care pot influenta calitatea §i siguranta
tesuturilor si ale celulelor importate sau privind furnizorii din tdri terte utilizati sunt considerate modificiri substantiale.
In cazul in care un centru importator de tesuturi realizeazd un import singular de tesuturi sau de celule provenind de la
un furnizor dintr-o tard tertd care nu face obiectul acreditdrii, desemnadrii, autorizarii sau acordarii unei licente existente,
un astfel de import nu este considerat a fi o modificare substantiald in cazul in care centrul importator de tesuturi este
autorizat sd importe acelasi tip de tesuturi sau de celule de la un furnizor sau de la furnizori dintr-o altd tard tertd.

(4)  Autoritatea sau autoritdtile competente pot suspenda sau retrage, integral sau partial, acreditarea, desemnarea,
autorizatia sau licenta unui centru importator de tesuturi in cazul in care, in mod particular, inspectiile sau alte masuri
de control demonstreaza cd centrul respectiv nu mai indeplineste cerintele previzute in prezenta directiva.

Articolul 4
Inspectii si alte misuri de control

(1)  Statele membre se asigurd cd autoritatea sau autorititile competente organizeaza inspectii si aplicd alte mdsuri de
control in centrele importatoare de tesuturi si, dacd este cazul, la furnizorii acestora din tdrile terte si cd centrele
importatoare de tesuturi pun in aplicare controalele necesare pentru a asigura echivalenta standardelor in materie de
calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si celulelor care urmeazd si fie importate cu standardele stabilite in Directiva
2004/23/CE. Intervalul dintre inspectiile efectuate la oricare centru importator de tesuturi nu poate depisi doi ani.

(2)  Aceste inspectii sunt efectuate de functionari ai autoritdtii sau autoritdtilor competente care:

(a) sunt imputerniciti sd inspecteze centrele importatoare de tesuturi si, daci este cazul, activititile oricdror furnizori din
tdri terte;

(b) evalueazd si verificd procedurile si activitdtile desfisurate in centrele importatoare de tesuturi si in facilititile
furnizorilor din tiri terte care sunt relevante pentru asigurarea echivalentei standardelor in materie de calitate si de
sigurantd aplicabile tesuturilor si celulelor care urmeazi sd fie importate cu standardele stabilite in Directiva
2004/23/CE;

(c) examineazd orice documente sau alte inregistrari care sunt relevante pentru aceastd evaluare si verificare.
(3)  Pe baza unei cereri justificate in mod corespunzitor din partea unui alt stat membru sau a Comisiei, statele

membre furnizeazd informatii privind rezultatele inspectiilor §i ale altor masuri de control referitoare la centrele
importatoare de tesuturi si la furnizorii din tdri terte.
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(4)  La cererea justificatd in mod corespunzitor a unui alt stat membru in care tesuturile si celulele importate sunt
distribuite, statele membre in care sunt importate tesuturile si celulele iau in considerare efectuarea de inspectii sau
aplicarea altor masuri de control privind centrele importatoare de tesuturi si activititile oriciror furnizori din tiri terte.
Statul membru in care este situat centrul importator de tesuturi decide cu privire la mésurile adecvate care trebuie luate
in urma consultdrii statului membru care a depus o astfel de cerere.

(5) In cazul in care, in urma unei astfel de cereri, are loc o inspectie la fata locului, autoritatea sau autorititile
competente ale statului membru in care este situat centrul importator de tesuturi convin cu autoritatea sau autoritatile
competente ale statului membru care a ficut o astfel de cerere dacd statul membru care a ficut o astfel de cerere
participa la inspectie si in ce mod. Decizia finald privind orice astfel de participare revine statului membru in care este
situat centrul importator de tesuturi. Motivele care stau la baza oricdrei decizii de a refuza o astfel de participare se
explicd statului membru care a facut o astfel de cerere.

CAPITOLUL III
OBLIGATIILE CENTRELOR IMPORTATOARE DE TESUTURI
Articolul 5

Cereri de acreditare, desemnare, autorizare sau de acordare de licenti pentru a functiona ca centru importator
de tesuturi

(1)  Odatd ce au luat masuri pentru a se asigura cd toate importurile de tesuturi si de celule respectd standardele in
materie de calitate §i de sigurantid echivalente cu cele prevdzute in Directiva 2004/23/CE si ci se poate stabili traseul de
la donator la primitor si invers al tesuturilor si celulelor importate, centrele importatoare de tesuturi solicitd o acreditare,
desemnare, autorizatie sau licentd pentru a functiona ca centru importator de tesuturi prin:

(a) furnizarea cdtre autoritatea sau autorititile competente a informatiilor si documentatiei necesare, astfel cum se
prevede in anexa I la prezenta directivi;

(b) punerea la dispozitie si, atunci cand se solicitd de citre autoritatea sau autorititile competente, furnizarea documen-
tatiei mentionate in anexa IIl la prezenta directiva.

(2)  Statele membre pot alege sd nu aplice cerintele privind documentatia previzute in anexa I partea F si in anexa III
la prezenta directivd importurilor singulare, astfel cum sunt definite la articolul 2 din prezenta directivd, cu conditia ca
ele s3 dispund de mdsuri nationale adecvate si in vigoare pentru a reglementa astfel de importuri. Respectivele mésuri
nationale asigurd urmdtoarele:

(a) trasabilitatea de la donator la primitor si invers; precum si

(b) faptul cd tesuturile si celulele importate nu sunt transplantate altor persoane decat primitorilor cirora le sunt
destinate.

Articolul 6
Informatii actualizate

(1)  Centrele importatoare de tesuturi solicitd aprobarea prealabild in scris din partea autoritdtii sau a autoritdtilor
competente pentru orice modificare substantiald planificatd a activitdtilor lor de import, in special acele modificiri
substantiale descrise la articolul 3 alineatul (3), si informeaza autoritatea sau autorititile competente cu privire la decizia
lor de a inceta, partial sau integral, activititile lor in domeniul importurilor.

(2)  Centrele importatoare de tesuturi notificd, fard intarziere, autoritdtii sau autorititilor competente informatii cu
privire la orice evenimente sau reactii adverse grave, suspectate sau prezente, raportate lor de furnizori din tdri terte si
care ar putea influenta calitatea si siguranta tesuturilor si celulelor pe care le importd. Informatiile previzute in
anexele III si IV la Directiva 2006/86/CE se includ in astfel de notificiri.

(3)  Centrul importator de tesuturi notificd, fird intarziere, autorititii sau autoritdtilor competente informatii cu privire
la:

(a) orice retragere sau suspendare, partiald sau integrald, a autorizatiei unui furnizor dintr-o tard tertd de export de
tesuturi si de celule; precum si la

(b) orice altd decizie luatd din motive de neconformitate de citre autoritatea sau autorititile competente din tara in care
isi are sediul furnizorul din tara tertd si care pot fi relevante pentru calitatea i siguranta tesuturilor si ale celulelor
importate.
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Articolul 7
Acorduri scrise

(1)  Centrele importatoare de tesuturi trebuie si dispund de acorduri scrise cu furnizorii din tari terte in cazul in care
oricare dintre activititile de donare, procurare, testare, prelucrare, conservare, stocare sau export in Uniune de tesuturi si
celule care urmeazi si fie importate in Uniune sunt efectuate in afara Uniunii.

Statele membre pot alege sd nu aplice aceastd cerintd la importurile singulare, astfel cum sunt definite la articolul 2 din
prezenta directivd, cu conditia ca ele sd dispund de mésuri nationale adecvate si in vigoare pentru a reglementa astfel de
importuri. Respectivele masuri nationale asigurd urmdtoarele:

(a) trasabilitatea de la donator la primitor si invers; precum si

(b) faptul cd tesuturile si celulele importate nu sunt transplantate altor persoane decit primitorilor cirora le sunt
destinate.

(2)  Acordul scris intre centrul importator de tesuturi si furnizorul dintr-o tard tertd trebuie si specifice cerintele in
materie de calitate si de sigurantd pe care trebuie sd le indeplineascd pentru a asigura echivalenta standardelor in materie
de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si celulelor care urmeazd si fie importate cu standardele stabilite in
Directiva 2004/23/CE. in special, acordul scris include cel putin continutul mentionat in anexa IV la prezenta directiva.

(3)  Acordul scris stabileste dreptul autoritdtii sau autorititilor competente si inspecteze activititile, inclusiv instalatiile,
furnizorilor din orice tard tertd pe durata acordului scris si pentru o perioadd de doi ani dupa incheierea acesteia.

(4)  Centrele importatoare de tesuturi furnizeazd copii ale acordurilor scrise cu furnizorii din tiri terfe autoritdtii sau
autoritdtilor competente ca parte a cererii lor de acreditare, desemnare, autorizare sau de acordare a unei licente.

Articolul 8
Registrul centrelor importatoare de tesuturi

(1)  Centrele importatoare de tesuturi pastreazd un registru contindnd date privind activititile lor, inclusiv privind
tipurile si cantitdtile de tesuturi si de celule importate, precum si privind originea si destinatia acestora. Acest registru
trebuie sd includd, de asemenea, aceleasi informatii pentru orice importuri singulare efectuate. Raportul anual mentionat
la articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2004/23/CE include informatii referitoare la respectivele activitdti.

(2)  Autoritatea sau autoritdtile competente includ centrele importatoare de tesuturi in registrul centrelor de tesuturi,
care este accesibil publicului, prevdzut la articolul 10 alineatul (2) din Directiva 2004/23/CE.

(3)  Informatiile privind acreditdrile desemndrile, autorizatiile sau licentele acordate centrelor importatoare de tesuturi
sunt, de asemenea, disponibile prin intermediul retelei de registre mentionate la articolul 10 alineatul (3) din Directiva
2004/23/CE.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII FINALE
Articolul 9
Transpunerea

(1)  Statele membre adoptd si publicd actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand la 29 octombrie 2016. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplic aceste acte incepand cu 29 aprilie 2017.
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Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel
de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 10
Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 11
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 8 aprilie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA 1

Cerinte minime privind informatiile si documentele care trebuie furnizate de centrele
importatoare de tesuturi solicitante atunci cind solicitd acreditarea, desemnarea, autorizatia sau
licenta in scopul desfisurdrii de activititi de import

Atunci cand depun o cerere de acreditare, de desemnare, de autorizare sau de acordare a unei licente in scopul
desfasurdrii de activitdti de import, centrele importatoare de tesuturi solicitante, exceptand cazul in care au furnizat deja
informatii in cadrul unor cereri anterioare de acreditare, desemnare, autorizare sau de acordare a unei licente pentru a
functiona ca centru de tesuturi sau centru importator de tesuturi, furnizeazd cele mai recente informatii §i, pentru partea
F, documentatia referitoare la urmitoarele:

A. Informatii generale privind centrul importator de tesuturi (CIT)

1. Denumirea CIT (denumirea societatii).

2. Adresa fizicd a CIT.

3. Adresa postald a CIT (dacd este diferitd).

4. Statutul CIT solicitant: Ar trebui sd se indice dacd aceasta este prima cerere de acreditareA, desemnare, autorizare sau
acordare de licentd ca CIT sau, dupd caz, dacd este vorba despre o cerere de reinnoire. In cazul in care solicitantul
este deja acreditat, desemnat, autorizat sau titular al unei licente pentru a functiona ca centru de tesuturi, ar trebui
sd fie indicat codul din compendiu al centrului de tesuturi.

5. Denumirea unitdtii solicitante (in cazul in care diferd de denumirea societdtii).

6. Adresa fizicd a unititii solicitante.

7. Adresa postald a unitatii solicitante (dacd este diferitd).

8. Denumirea centrului de primire a importurilor (in cazul in care diferd de denumirea societdtii si a unitdtii solicitante).

9. Adresa fizicd a centrului de primire.

10. Adresa postald a centrului de primire (dacd este diferitd).
B. Datele de contact pentru cerere
1. Numele persoanei de contact pentru cerere.
2. Numdrul de telefon.
3. Adresa de e-mail.
4. Numele persoanei responsabile (dacd este diferitd de persoana de contact).
5. Numdrul de telefon.
6. Adresa de e-mail.
7. Adresa URL a site-ului CIT (dacd este disponibild).

C. Detalii privind tesuturile si celulele care urmeazi si fie importate

1. O listd cu tipurile de tesuturi si de celule care urmeazi sd fie importate, inclusiv cu importurile singulare de tipuri
specifice de tesuturi sau de celule.

2. Denumirea produsului (dacd este cazul, in conformitate cu lista genericd a UE) pentru toate tipurile de tesuturi si de celule
care urmeazd si fie importate.

3. Denumirea comerciald (in cazul in care diferd de denumirea produsului) pentru toate tipurile de tesuturi si de celule care
urmeazd si fie importate.

4. Numele furnizorului din tara tertd pentru fiecare tip de tesuturi si de celule care urmeazi si fie importate.
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D. Locul de desfisurare a activititilor

1. O listd in care se precizeazd care dintre activitdtile de donare, procurare, testare, prelucrare, conservare sau stocare
sunt efectuate inainte de importul de citre furnizorul din tara tertd, pe tipuri de tesuturi sau de celule.

2. O listd in care se precizeazd care dintre activititile de donare, procurare, testare, prelucrare, conservare sau stocare
sunt efectuate inainte de importul de citre subcontractantii furnizorului din tara tertd, pe tipuri de tesuturi sau de
celule.

3. O listd cu toate activitdtile desfasurate de CIT ulterior importului, pe tipuri de tesuturi sau de celule.

4. Numele tarilor terte in care au loc activitatile anterior importului, pe tipuri de tesuturi sau de celule.

E. Detalii privind furnizorii din tiri terte

1. Denumirea furnizorului (furnizorilor) din tara tertd (denumirea societatii).

2. Numele persoanei de contact.

3. Adresa fizicd.

4. Adresa postald (dacd este diferitd).

5. Numdrul de telefon, inclusiv prefixul international.

6. Numdrul de telefon in caz de urgentd (dacd este diferit).

7. Adresa de e-mail.

F. Documentele care trebuie s3 insoteascd cererea

1. O copie a acordului scris cu furnizorul (furnizorii) din tara terta.

2. O descriere detaliatd a fluxului tesuturilor si celulelor importate de la procurarea lor pand la primirea lor in centrul
importator de tesuturi.

3. O copie a certificatului de autorizatie de export a furnizorului din tara tertd sau, in cazul in care un certificat specific
de autorizatie de export nu este eliberat, certificarea de citre autoritatea sau autorititile competente din tara tertd
prin care se autorizeazd activitatile furnizorului din tara tertd in sectorul tesuturilor si celulelor, inclusiv exporturile.
Aceste documente trebuie sd cuprindd, de asemenea, datele de contact ale autoritdtii sau autoritdtilor competente din
tara tertd. In tirile terte in care aceste documente nu sunt disponibile, se furnizeazi forme alternative de documente,
cum ar fi rapoartele auditurilor furnizorului din tara terta.
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ANEXA II
Certificatul de acreditare, de desemnare, de autorizare sau de licentd care trebuie si fie eliberat de
citre autoritatea sau autorititile competente pentru centrele importatoare de tesuturi
Certificatul de acreditare, de desemnare, de autorizare sau de licenta al unui centru importator de tesuturi
1. Detalii privind centrul importator de tesuturi (CIT)
1.1 Denumirea CIT
1.2 Codul din compendiul UE cu centrele de tesuturi
1.3 Adresa fizica si adresa postald a CIT (dacé este diferita)
1.4 Centrul de primire a importurilor (daca este diferit de adresa de
maij sus)
1.5 Numele titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau
licentei
1.6 Adresa titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei
1.7 Numarul de telefon al titularului acreditarii, desemnarii,
autorizatiei sau licentei (facultativ)
1.8 Adresa de e-mail a titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei
sau licentei (facultativ)
1.9 URL-ul site-ului internet al CIT
2. Sfera de cuprindere a activitatilor
2.1 Tipul de tesuturi si de celule Activitati Tn tari terte
(a se enumera mai jos utilizdnd categoriile de
tesuturi si de celule mentionate in Compendiul Statutul acreditri
- x A A . © )
UE f’ centrelor de tesuturi, addugénd rénduri g § 5 g g g desemnrii, autorizatiei
daca este necesar) 5 o 5 > o 5 sau licentei de import
5 3 B g E 8 ‘
8 S e s o B
a 8 a
3CS - Furnizor dintr-o taré terts G - Acordata
SC - Subcontractant al unui furnizor dintr-o tarad S— Susp e”d?’a
terts R — Retraséa
’ C — Anulatd
2.2 Importuri singulare O
2.3 Denumirea (denumirile) produsului (produselor) impor-
tat(e) continand tesuturi si celule
2.4 Orice conditii fixate pentru import sau observati de
clarificare
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2.5 Tara tertd sau tarile terte de procurare (pe tesuturi
si celule importate)
2.6 Tara tertd sau tarile terte in care se desfasoara alte
activitati (in cazul in care sunt diferite)
2.7 Numele si tara furnizorului (furnizorilor) din tara terta (pe
tesuturi si celule importate)
2.8 Statele membre ale UE in care vor fi distribuite tesuturile
si celulele importate (in cazul in care sunt cunoscute)
3. Autoritatea competenta (AC) pentru acreditare, desemnare, autorizare sau acordare de licenta
3.1 Numarul national al acreditarii, desemnarii, autorizatiei
sau licentei
3.2 Temeiul juridic al acreditarii, desemnarii, autorizarii sau al
acordarii licentei
3.3 Data expirarii acreditarii, desemndarii, autorizatiei sau
licentei (in caz c& existad)
3.4 Prima acreditare, desemnare, autorizare sau acordare de | Prima dat3 [] Reinnoire []
licenta pentru a functiona ca CIT sau reinnoire
3.5 Observatii suplimentare
3.6 Denumirea AC
3.7 Numele functionarului AC
3.8 Semnatura functionarului AC (electronicd sau de altd
naturd)
3.9 Data acreditarii, desemnarii, autorizarii sau a acordarii
licentei
3.10 Stampila AC
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ANEXA III

Cerinte minime privind documentele care trebuie si fie puse la dispozitia autorititii sau autori-
titilor competente de citre centrele de tesuturi care intentioneazi si importe tesuturi si celule din
tari terte

Cu exceptia importurilor singulare, astfel cum sunt definite la articolul 2 din prezenta directivd, care au fost scutite de la
aceste cerinte privind documentatia, centrul importator de tesuturi solicitant, cu exceptia cazului in care a furnizat deja
informatii ca parte din cererile anterioare de acreditare, desemnare, autorizare sau acordare de licentd pentru a functiona
ca centru importatoare de tesuturi sau ca centru de tesuturi, pune la dispozitie, atunci cand i se solicitd de citre
autoritatea sau autorititile competente, versiunea cea mai recentd a urmdtoarelor documente referitoare la solicitant si la
furnizorul (furnizorii) siu (sdi) dintr-o tard tertd.

A. Documentatia privind centrul importator de tesuturi

1. O fisd de descriere a postului persoanei responsabile si detaliile referitoare la calificirile sale relevante si la sesiunile
de formare relevanti la care a participat, astfel cum se prevede in Directiva 2004/23/CE;

2. o copie a etichetei recipientului primar, a etichetei de reambalare, a etichetei ambalajului extern si a etichetei contai-
nerului de transport;

3. o listd de versiuni relevante si actualizate ale procedurilor standard de operare (PSO) cu privire la activitdtile de
import ale centrului, inclusiv ale POS privind aplicarea Codului Unic European, primirea §i stocarea tesuturilor si
celulelor importate in centrul importator de tesuturi, gestionarea evenimentelor si reactiilor adverse, gestionarea
rechemdrilor si trasabilitatea de la donator la primitor.

B. Documentatia referitoare la furnizorul sau furnizorii din tara tertd

1. O descriere detaliatid a criteriilor utilizate pentru identificarea si evaluarea donatorului, a informatiilor furnizate
donatorului sau familiei donatorului, a modului in care s-a obtinut consimtdmantul din partea donatorului sau a
familiei donatorului si dacd donarea este sau nu voluntari si neremunerat3;

2. informatii detaliate privind centrul (centrele) de testare utilizat(e) de furnizorii din tdri terte si privind testele efectuate
in astfel de centre;

3. informatii detaliate cu privire la metodele utilizate in cursul prelucrdrii tesuturilor §i celulelor, inclusiv detalii
referitoare la validarea pentru procedura de prelucrare critics;

4. o descriere detaliati a facilititilor, echipamentelor si materialelor critice si a criteriile utilizate pentru controlul calitatii
si controlul mediului pentru fiecare activitate desfisuratd de citre furnizorul din tara tert3;

5. informatii detaliate privind conditiile pentru punerea in circulatie a tesuturilor si a celulelor de citre furnizorul sau
furnizorii din tara tertd;

6. detalii privind orice subcontractanti utilizati de citre furnizorii din tdri terte, inclusiv denumirile, adresa si activitatea
desfisuratd;

7. un rezumat al celei mai recente inspectii efectuate la furnizorul din tara tertd de citre autoritatea sau autorititile
competente ale tarii terte, inclusiv data inspectiei, tipul inspectiei si principalele concluzii;

8. un rezumat al celui mai recent audit efectuat la furnizorul din tara tertd de citre centrul importator de tesuturi sau in
numele acestuia;

9. orice acreditare nationald sau internationald relevantd.
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ANEXA IV

Cerinte minime cu privire la continutul unor acorduri scrise intre centrele importatoare de
tesuturi si furnizorii lor din ¢iri terte

Cu exceptia importurilor singulare definite la articolul 2 din prezenta directivd, care au fost scutite de la indeplinirea
acestor cerinte, acordul scris intre centrul importator de tesuturi §i furnizorul dintr-o tard tertd trebuie si contind cel
putin urmdtoarele dispozitii.

1. Informatii detaliate privind specificatiile centrului importator de tesuturi, menite si asigure ci standardele in materie
de calitate §i de sigurantd stabilite in Directiva 2004/23/CE sunt indeplinite si cd rolurile si responsabilitdtile
convenite ale fiecdrei parti in garantarea faptului cd tesuturile si celulele importate respectd standarde echivalente de
calitate si de sigurantd;

2. o clauzd care sd asigure cd furnizorul din tara tertd oferd centrului importator de tesuturi informatiile previzute in
anexa III B la prezenta directivi;

3. o clauzd care s asigure cd furnizorul din tara tertd informeazd centrul importator de tesuturi cu privire la orice
evenimente sau reactii adverse grave suspectate sau prezente care pot influenta calitatea si siguranta tesuturilor si a
celulelor importate sau care urmeazd a fi importate de citre centrul importator de tesuturi;

4. o clauzd care sd asigure ci furnizorul din tara tertd informeazd centrul importator de tesuturi cu privire la orice
modificare substantiald a activitdtilor sale, inclusiv orice retragere sau suspendare, partiald sau integrald, a autorizatiei
sale de a exporta tesuturi si celule sau alte astfel de decizii privind cazuri de neconformitate luate de citre autoritatea
sau autoritdtile competente ale tarii terte, care pot influenta calitatea si siguranta tesuturilor si a celulelor importate
sau care urmeazd a fi importate de citre centrul importator de tesuturi;

5. o clauzd care si garanteze autoritdtii sau autorititilor competente dreptul de a inspecta activititile furnizorului din
tara tertd, inclusiv prin inspectii la fata locului, in cazul in care doreste sau doresc acest lucru, ca parte a inspectarii
centrului importator de tesuturi. Clauza ar trebui, de asemenea, si garanteze centrului importator de tesuturi dreptul
sd verifice in mod regulat furnizorul siu din tara tert3;

6. conditiile convenite care trebuie indeplinite pentru transportul de tesuturi si de celule intre furnizorul din tara tert3 si
centrul importator de tesuturi;

7. o clauzd care sa asigure cd datele referitoare la donator privind tesuturile si celulele importate sunt pdstrate de citre
furnizorul din tara tertd sau de subcontractantii acestuia, in conformitate cu normele de protectie a datelor din UE,
timp de 30 de ani de la procurare si ci existd dispozitii adecvate de péstrare a acestora in cazul in care furnizorul din
tara tertd si-ar inceta activitatea;

8. dispozitii privind revizuirea regulatd si, daci este necesar, revizuirea acordului scris, inclusiv pentru a reflecta orice
modificiri ale cerintelor privind standardele in materie de de calitate si de sigurantd ale UE previzute in Directiva
2004/23/CE;

9. o listd cu toate procedurile operationale standard ale furnizorului din tara tertd legate de calitatea si siguranta
tesuturilor si a celulelor importate si un angajament de a le pune la dispozitie la cerere.
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