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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV (EL) 2015/565,
8. aprill 2015,

millega muudetakse direktiivi 2006/86/EU seoses teatavate tehniliste nduetega inimkudede
ja -rakkude kodeerimisele

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiivi 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, uurimise, toé6tlemise, siilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kehtestamise kohta, (') eriti selle artiklit 28,

ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivis 2004/23/EU on sitestatud, et liilkmesriigid peavad tagama inimkudede ja -rakkudega seotud teabe
jalgitavuse liikkumisel doonorist retsipiendini ja vastupidi.

(2)  Jalgitavuse holbustamiseks on vaja médrata liidus jaotatavatele kudedele ja rakkudele kordumatu identifitseeri-
mistunnus (edaspidi ,ithine Euroopa kood”), mis sisaldab teavet kdnealuste kudede ja rakkude peamiste tunnuste
ja omaduste kohta.

(3)  Uhise Euroopa koodi iihetaoliseks kohaldamiseks kogu liidus tuleks sitestada liikmesriikide padevate asutuste ja
koepankade kohustused iihise Euroopa koodi kohaldamisel. Ainult nii on vdimalik tagada koodi jirjepidev ja
tihetaoline kohaldamine liidus.

(4)  Jalgitavus lifkumisel doonorist retsipiendini ja vastupidi tuleks tagada kudede ja rakkude kodeerimise ja
saatedokumentide abil. Retsipiendi puhul annab {ihine Euroopa kood teavet annetuse ning kudede ja rakkude
hankimise eest vastutava koepanga kohta. Doonori puhul saavad kudede ja rakkude hankimise eest vastutavad
koepangad inimkasutuseks jaotatud kudede ja rakkude litkumist kasitlevat teavet jdlgida nii, et nad taotlevad ahela
jargmistelt osalistelt kudede ja rakkude kasutamise kohta andmeid, mis pohinevad saatedokumentides mirgitud
tihises Euroopa koodis annetust tihistavatel identifitseerimistunnustel.

(5)  Uhise Euroopa koodi vorm tuleks iihtlustada, et viikestel ja suurtel koepankadel oleks seda lihtsam kohaldada,
vbimaldades samas teataval mairal paindlikkust olemasolevate koodide jitkuvaks kasutamiseks.

(6)  Annetuse ja toote identifitseerimist vdimaldav ithine Euroopa kood tuleks médrata kdikidele inimkasutuseks
jaotatavatele kudedele ja rakkudele, sealhulgas kolmandatest riikidest imporditud kudedele ja rakkudele.
Litkmesriigid vGivad kehtestada teatavad vabastused koodi kohaldamisest.

(7)  Kudede ja rakkude puhul, mille suhtes ei kohaldata iihist Euroopa koodi vdi mille puhul kehtib vabastus koodi
kohaldamisest, peaksid liikmesriigid tagama, et kdnealused koed ja rakud on kogu ahelas asjakohaselt jélgitavad
alates annetamisest ja hankimisest kuni inimkasutuseni.

(8)  Kui koed ja rakud lastakse ringlusse muuks otstarbeks kui jaotamine (nt edastamine teisele kiitlejale edasiseks
tootlemiseks, tagastamisega vOi tagastamiseta), tuleks miinimumndéudena vihemalt saatedokumentides mirkida
annetuse identifitseerimistunnus. Kui koed ja rakud edastatakse koepangast teisele kditlejale ainult ladustamiseks

() ELTL 102, 7.4.2004, Ik 48.



L 93/44 Euroopa Liidu Teataja 9.4.2015

jalvoi edasiseks jaotamiseks, voib koepank kudede ja rakkude 18plikul etiketil juba kasutada iihist Euroopa koodi
lisaks annetuse identifitseerimistunnusele, mis tuleks markida vihemalt saatedokumentides.

(9)  Kui koed ja rakud on hankinud surnud doonorilt selline hankemeeskond, kes tegutseb kahe v6i enama koepanga
heaks, tagavad litkmesriigid asjakohase jilgitavussiisteemi kohaldamise koikide hankimiste puhul. Seda vdib teha
nii, et tootatakse vilja keskne siisteem annetuse kordumatu identifitseerimisnumbri médaramiseks igale riiklikul
tasandil registreeritud annetusele, vdi nii, et kdiki koepanku kohustatakse tagama jdlgimist véimaldavad kindlad
seosed annetuse identifitseerimisnumbrite vahel, mille mairab iga koepank, kes hangib vdi votab vastu samalt
doonorilt parit kudesid ja rakke.

(10) Komisjon peaks tagama iihise Euroopa koodi rakendamise, tehes liikmesriikide pddevatele asutustele ja
koepankadele kittesaadavaks sobivad vahendid. Liikmesriikide pddevad asutused peaksid ajakohastama
koepankade registrit, et see kajastaks kdiki muudatusi seoses koepankade akrediteerimise, mairamise, lubade vdi
litsentsidega, ning komisjon peaks tagama kudede ja rakkude registri ajakohastamise, kui on vaja lisada uusi
tooteid. Selleks peaks komisjon konsulteerima eksperdirithmaga, eelkdige liikmesriikide péadevate asutuste
médratud ekspertidega.

(11)  Uhises Euroopa koodis oleva annetuse identifitseerimistunnuse jaoks peaks importiv koepank kasutama koepanga
koodi, mis on talle médratud ELi koepangaregistris, ja peaks méddrama annetuse kordumatu numbri, kui
imporditud toote annetuse number ei ole rahvusvahelisel tasandil kordumatu.

(12) Modnes litkmesriigis on lubatud kudede v&i rakkude kokkuviimine iihte mahutisse. Seepdrast reguleerib kiesolev
direktiiv iihise Euroopa koodi kasutamist ka kdnealustel juhtudel.

(13)  Tuleks kehtestada tileminekukord selliste kudede ja rakkude suhtes, mis on tilevdtmisperioodi 16pus juba laos.

(14) Kdesolev direktiiv ei takista liikkmesriike sdilitamast voi kehtestamast kudede ja rakkude kodeerimise suhtes
rangemaid meetmeid, tingimusel, et tdidetakse aluslepingu sitteid.

(15) Kdéesoleva direktiiviga ette ndhtud meetmed on kooskdlas direktiivi 2004/23/EU artikli 29 alusel loodud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Komisjoni direktiivi 2006/86/EU (') muudetakse jirgmiselt.
1) Artiklisse 2 lisatakse punktid k-y:

»k) ,ithine Euroopa kood” v&i ,SEC” — kordumatu tunnus, mis maaratakse liidus jaotatavatele kudedele ja rakkudele.
Uhine Euroopa kood koosneb annetuse identifitseerimistunnusest ja toote identifitseerimistunnusest vastavalt
kiesoleva direktiivi VII lisale;

) ,annetuse identifitseerimistunnus” — ithise Euroopa koodi esimene osa, mis koosneb koepanga ELi koodist ja
annetuse kordumatust identifitseerimisnumbrist;

m) ,koepanga ELi kood” — akrediteeritud vdi mairatud voi loa voi litsentsi saanud koepanga kordumatu tunnus
liidus. Koepanga kood koosneb ISO riigikoodist ja ELi koepangaregistris esitatud koepanga identifitseerimis-
numbrist vastavalt kdesoleva direktiivi VII lisale;

n) ,annetuse kordumatu identifitseerimisnumber” — teatavale kudede vdi rakkude annetusele médiratud kordumatu
number, mis on méiratud kooskdlas lilkmesriigis kehtiva kdnealuste numbrite madramise siisteemiga, nagu on
tapsustatud kiesoleva direktiivi VII lisas;

(") Komisjoni direktiiv 2006/86/EU, 24. oktoober 2006, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23/EU
jalgitavusnouete, rasketest korvaltoimetest ja tdsistest kdrvalekalletest teatamise ning inimkudede ja -rakkude kodeerimist, tootlemist,
sdilitamist, ladustamist ja jaotamist késitlevate teatavate tehniliste nduete osas (ELT L 294, 25.10.2006, lk 32).
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o) ,toote identifitseerimistunnus” — ithise Euroopa koodi teine osa, mis koosneb tootekoodist, osapartii numbrist
ja kolblikkusaja 16ppkuupievast;

p) tootekood” — asjaomase konkreetse koe- vdi rakuliigi tunnus. Tootekood koosneb tootekoodide siisteemi
tunnusest, mis nditab, millist kodeerimissiisteemi on koepank kasutanud (EUTC puhul ,E”, ISBT128 puhul ,A”,
Eurocode’i puhul ,B”), ning koe- voi rakuliigi tootenumbrist, mis on asjaomase tooteliigi jaoks vastavas
kodeerimissiisteemis ette nihtud, nagu on tdpsemalt mairatletud kiesoleva direktiivi VII lisas;

q) ,osapartii number” — number, mille abil eristatakse ja identifitseeritakse iiheselt kudesid ja rakke, millel on sama
kordumatu annetuse identifitseerimisnumber ja sama tootekood ning mis on parit samast koepangast, nagu on
tipsemalt médratletud kdesoleva direktiivi VII lisas;

r) kolblikkusaja 10ppkuupdev” — kuupdev, milleni kudesid ja rakke voib kasutada, nagu on tdpsemalt madratletud
kiesoleva direktiivi VII lisas;

s) ,ELi kodeerimisplatvorm” — IT-platvorm, mida haldab komisjon ning mis sisaldab ELi koepangaregistrit ning
kudede ja rakkude ELi tooteregistrit;

t) ,ELi koepangaregister” — register, millesse on kantud kdik koepangad, kes on liikmesriigi padevalt asutuselt voi
padevatelt asutustelt saanud loa voi litsentsi v3i on nende poolt médratud voi akrediteeritud, ning mis sisaldab
kdnealuste koepankade kohta teavet, mis on ette nahtud kiesoleva direktiivi VIII lisas;

u) kudede ja rakkude ELi tooteregister” — register, millesse on kantud koéik liidus ringlusesse lastud koe- ja
rakuliigid ning nende vastavad tootekoodid kooskolas kolme lubatud kodeerimissiisteemiga (EUTC, ISBT128 ja
Eurocode);

v) LEUTC” - kudede ja rakkude tootekoodide siisteem, mille on vilja to6tanud liit ja mis holmab koiki liidus
ringlusesse lastud koe- ja rakuliike koos vastavate tootekoodidega;

w) ringlusesse lastud” — inimkasutuseks jaotatav voi teisele Kkiitlejale edastatav, nt edasiseks tootlemiseks,
tagastamisega vOi tagastamiseta;

x) ,samas keskuses” — viljend, millega tdhistatakse olukorda, kus kdik etapid alates hankimisest inimkasutuseni
tehakse sama isiku vastutusalas ning sama kvaliteedi- ja jilgitavussiisteemi alusel tervishoiukeskuses, mis hdlmab
vihemalt iihte akrediteeritud vdi méidratud voi loa voi litsentsi saanud koepanka ja iihte inimkasutuse eest
vastutavat organisatsiooni, mis asuvad samas kohas;

y) .kudede vdi rakkude kokkuviimine” — selliste kudede voi rakkude fuisiline kontakt vdi segamine iihes mahutis,
mis on saadud rohkem kui ithe hanke tulemusel samalt v6i mitmelt eri doonorilt.”

2) Artikkel 9 asendatakse jargmisega:
,Artikkel 9
Jilgitavus
1. Liikmesriigid tagavad, et kudede ja rakkudega seotud teave on eclkdige dokumentide ja ithise Euroopa koodi
kasutamise kaudu jélgitav alates hankimisest kuni inimkasutuseni voi kdrvaldamiseni ja vastupidi. Uudsete ravimite
jaoks kasutatavate kudede ja rakkudega seotud teave peab kiesoleva direktiivi kohaselt olema jilgitav vihemalt seni,
kuni need jouavad uudsete ravimite tootjani.
2. Liikmesriigid tagavad, et koepangad ja inimkasutuse eest vastutavad asutused siilitavad VI lisas nimetatud
andmeid vihemalt 30 aastat nduetekohasel ja loetaval andmekandjal.
3. Kui koed ja rakud on hankinud surnud doonorilt selline hankemeeskond, kes tegutseb kahe voi enama
koepanga heaks, tagavad litkmesriigid asjakohase jalgitavussiisteemi kohaldamise kdikide hankimiste puhul.”

3) Artikkel 10 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 10
Euroopa kodeerimissiisteem
1.  Piiramata kdesoleva artikli 16igete 2 ja 3 kohaldamist, kohaldatakse ithist Euroopa koodi kéikide inimkasutuseks

jaotatavate kudede ja rakkude puhul. Muudel kudede ja rakkude ringlusesse laskmise juhtudel tuleks
miinimumndudena markida annetuse identifitseerimistunnus vihemalt saatedokumentides.
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2. Loiget 1 ei kohaldata:
a) sugurakkude suhtes, kui tegemist on partneri annetusega;

b) kudede ja rakkude suhtes, mida jaotatakse otse viivitamata siirdamiseks retsipiendile, nagu on osutatud direktiivi
2004/23[EU artikli 6 16ikes 5;

¢) kudede ja rakkude suhtes, mida imporditakse liitu hidaolukorras ning kui see on lubatud pideva asutuse voi
pddevate asutuste poolt otse, nagu on osutatud direktiivi 2004/23/EU artikli 9 18ike 3 punktis b.

3. Liikmesriigid vdivad niha ette vabastuse 1dikes 1 sitestatud nduete tditmisest jirgmiste kudede ja rakkude
puhul:

a) muud koed ja rakud kui partneri annetatud sugurakud, kui need jadvad samasse keskusesse;
b) liitu imporditud koed ja rakud, kui need jdivad samasse keskusesse alates importimisest kuni kasutamiseni,

tingimusel, et keskuse alla kuulub koepank, mis on impordi jaoks saanud loa vdi litsentsi v&i on sel eesmirgil
akrediteeritud voi maaratud.”

=

Lisatakse jargmised artiklid:

»Artikkel 10a
Uhise Euroopa koodi vorm

1. Artikli 10 1dikes 1 osutatud iihine Euroopa kood peab vastama kédesolevas artiklis ja VII lisas esitatud
kirjeldusele.

2. Uhine Euroopa kood peab olema silmaga loetavas vormis ja sellele peab eelnema akroniiiim ,SEC”. Koos iihise
Euroopa koodiga on véimalik kasutada ka muid mirgistamis- ja jdlgitavussiisteerme.

3. Uhine Euroopa kood tuleb triikkida nii, et annetuse identifitseerimistunnus ja toote identifitseerimistunnus on
eraldatud iihe tithikuga voi on esitatud kahes jirjestikuses reas.

Artikkel 10b
Uhise Euroopa koodi kohaldamist kisitlevad nouded

1. Liikmesriigid tagavad, et koepangad, sealhulgas komisjoni direktiivis (EL) 2015/566 (*) maaratletud importivad
koepangad, jirgivad jargmisi miinimumndudeid:

a) iihine Euroopa kood tuleb midrata kdikidele kudedele ja rakkudele, mille puhul selle kasutamine on ndutav,
hiljemalt enne nende jaotamist inimkasutuseks;

b) pdrast kudede ja rakkude hankimist voi nende saamist hankijalt voi importimist kolmanda riigi tarnijalt tuleb
mdédrata annetuse identifitseerimistunnus. Annetuse identifitseerimistunnus peab sisaldama:

1) ELi koepangaregistris esitatud koepanga ELi kood;;

2) koepanga miidratud kordumatut annetuse identifitseerimisnumbrit, vilja arvatud juhul, kui sellise numbri on
midranud keskasutus riiklikul tasandil v&i tegemist on rahvusvahelisel tasandil kordumatu numbriga vastavalt
kodeerimissiisteemile ISBT128. Kui on lubatud kudede ja rakkude kokkuviimine, midratakse saadavale
16pptootele uus annetuse identifitseerimisnumber; individuaalsete annetuste jalgitavuse tagab see koepank, kus
toimub kudede vdi rakkude kokkuviimine;

¢) kudedele voi rakkudele miiratud kordumatut annetuse identifitseerimistunnust ei tohi pirast ringlusesse laskmist
muuta, vilja arvatud juhul, kui on vaja koodiviga parandada; koik parandused tuleb nduetekohaselt
dokumenteerida;

d) kasutatakse iithte lubatud tootekoodide siisteemi ning vastavaid ELi koepangaregistri kohaseid kudede ja rakkude
tootenumbreid hiljemalt enne kudede v&i rakkude jaotamist inimkasutuseks;

e) kasutatakse sobivat osapartii numbrit ja kolblikkusaja 18ppkuupdeva. Kudede ja rakkude puhul, millele ei ole
médratud kolblikkusaja 16ppkuupdeva, mirgitakse selleks 00000000 hiljemalt enne nende inimkasutuseks
jaotamist;
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f) thine Euroopa kood mirgitakse piisivalt asjaomase toote etiketile nii, et seda ei saa kustutada, ning samuti
asjaomastesse saatedokumentidesse hiljemalt enne toote inimkasutuseks jaotamist. Koepank vaib selle iilesande
anda kolmandale isikule v6i kolmandatele isikutele tingimusel, et koepank tagab kdesoleva direktiivi jargimise,
eelkdige seoses koodi kordumatusega. Kui etiketi mddtmete tottu ei ole ihist Euroopa koodi véimalik etiketile
mirkida, peab saatedokumentidest selgelt ilmnema, et kood tihistab kudesid ja rakke, mille pakendile kdnealune
etikett on kantud;

g) pidevale asutusele voi padevatele asutustele teatatakse, kui
1) ELi koepangaregistris olevat teavet on vaja ajakohastada vdi parandada;
2) kudede ja rakkude ELi tooteregistrit on vaja ajakohastada;

3) koepank tuvastab olukorra, kus teistest ELi koepankadest saadud kudede ja rakkude puhul rikutakse markimis-
védrselt ithise Euroopa koodi kasutamise ndudeid;

h) kui tthine Euroopa kood ei ole etiketile margitud nduetekohaselt, vdetakse vajalikud meetmed.
2. Liikmesriigid tagavad, et kdik pddevad asutused tdidavad jirgmiseid miinimumndudeid:

a) tagavad koikidele liikkmesriigis loa saanud, akrediteeritud, méddratud voi litsentsi saanud koepankadele kordumatu
identifitseerimisnumbri madramise. Kui koepangal on mitu erinevat asukohta, kuid iiks annetustele kordumatute
identifitseerimisnumbrite maidramise siisteem, voib seda pidada itheks ja samaks koepangaks. Kui koepank kasutab
mitut annetustele kordumatute identifitseerimisnumbrite médidramise siisteemi, midratakse igale asjaomasele
tiksusele erinev koepanga identifitseerimisnumber vastavalt kasutatavate madramissiisteemide arvule;

b) mairavad kindlaks siisteemi voi siisteemid, mida kasutatakse liikmesriigis annetuse kordumatu identifitseeri-
misnumbri mairamiseks. Lubatud maidramissiisteemid on muu hulgas riiklikud stisteemid, mille puhul riiklikul
tasandil kordumatud annetuste identifitseerimisnumbrid midrab keskasutus, siisteemid, mille puhul annetuste
kordumatud identifitseerimisnumbrid mdairab iga koepank eraldi, ning rahvusvahelised siisteemid, mille puhul
mddratakse rahvusvahelisel tasandil kordumatud annetuste identifitseerimisnumbrid, mis on ihildatavad iihise
Euroopa koodiga;

¢) jalgivad liikmesriigis ithise Euroopa koodi kohaldamist ja tagavad selle tdieliku kohaldamise;

d) tagavad oma litkmesriigi koepankade kohta ELi koepangaregistrisse kantud andmete digsuse kontrollimise ning
ajakohastavad registrit pShjendamatu viivituseta jargmistes olukordades:

1) kui uuele koepangale antakse luba, see mddratakse voi akrediteeritakse voi sellele antakse litsents;
2) kui koepanga andmed muutuvad voi need ei ole ELi koepangaregistrisse digesti kantud;

3) kui muutuvad kdesoleva direktiivi VIII lisa kohased andmed, mis on seotud koepanga akrediteerimise vdi
madramise voi sellele antud loa vdi litsentsiga, sealhulgas jargmistel asjaoludel:

— akrediteerimine vdi mddramine voi loa voi litsentsi andmine seoses uue koe- voi rakuliigiga;
— akrediteerimine v&i méddramine vi loa voi litsentsi andmine seoses uue tegevusega;
— loale lisatud tingimuste ja/vdi vabastuste iiksikasjad;

— akrediteerimise v&i madramise voi loa vdi litsentsi osaline voi tiielik peatamine teatava tegevuse voi koe-
voi rakuliigi osas;

— akrediteerimise voi mairamise voi loa voi litsentsi osaline voi tdielik tithistamine teatava tegevuse voi koe-
voi rakuliigi osas;

— olukorrad, kus koepank vabatahtlikult peatab osaliselt voi tiielikult tegevuse voi tegevused, mille jaoks ta
on akrediteeritud voi méiratud voi saanud loa vai litsentsi.

Pohjendamatu viivituseta tihendab mitte hiljem kui kiimne toopédeva jooksul iga muudatuse puhul, mis oluliselt
mdjutab asjaomase koepanga akrediteerimist, madramist, luba voi litsentsi.



L 93/48 Euroopa Liidu Teataja 9.4.2015

Kui koepangale on eri liiki kudede ja rakkude jaoks vdi erinevate tegevuste jaoks loa andnud mitu pddevat asutust,
ajakohastab iga padev asutus seda teavet, mis on seotud tema vastutusalasse kuuluvate tegevustega;

e) teatavad teise litkmesriigi padevatele asutustele, kui nad mérkavad ELi koepangaregistris teise litkmesriigi andmetes
vigu voi kui nad markavad olukorda, kus rikutakse markimisvédrselt ithise Euroopa koodi kasutamise ndudeid
seoses teise litkmesriigiga;

f) teatavad komisjonile ja teistele padevatele asutustele, kui nende arvates on vaja ajakohastada kudede ja rakkude ELi
tooteregistrit.

3. Uhise Euroopa koodi kasutamine ei vilista lisaks sellele muude koodide kasutamist kooskdlas liikmesriigis
kehtivate nduetega.

Artikkel 10c

Euroopa kodeerimissiisteemi kasutamine ja haldamine

1. Komisjon haldab IT-platvormi (edaspidi ,ELi kodeerimisplatvorm”), mis hdlmab:
a) ELi koepangaregistrit;

b) kudede ja rakkude ELi tooteregistrit.

2. Komisjon tagab, et ELi kodeerimisplatvormi kaudu esitatav teave tehakse iildsusele kittesaadavaks enne
29. oktoobrit 2016.

3. Komisjon ajakohastab vajaduse korral EUTCd ja tagab kudede ja rakkude ELi tooteregistri iildise ajakohastamise.
Komisjon leiab, et kodeerimissiisteeme ISBT128 ja Eurocode haldavate organisatsioonidega on vaja sdlmida
kokkulepped, millega tagatakse, et ajakohastatud tootekoodid tehakse korrapiraselt komisjonile kittesaadavaks nende
lisamiseks kudede ja rakkude ELi tooteregistrisse. Kui kdnealused organisatsioonid ei jirgi vastastikuse mdistmise
memorandumeid, v6ib komisjon osaliselt v6i tiielikult peatada nende vastavate tootekoodide kasutamise edaspidi,
olles hinnanud, kas liikmesriigis on piisavalt asjaomast liiki tooteid, vottes sealjuures arvesse iilleminekuperioodi, ning

olles konsulteerinud litkmesriikide ekspertidega inimparitoluga ainete valdkonna pidevate asutuste eksperdirithma
kaudu.

Artikkel 10d
Uleminekuperiood

Kudede ja rakkude puhul, mis on 29. oktoobril 2016 juba laos, kohaldatakse vabastust tihise Euroopa koodi
kasutamisega seotud kohustustest, tingimusel, et kdnealused koed ja rakud lastakse liidus ringlusesse viie aasta
jooksul pérast nimetatud kuupdeva ja et tdielik jdlgitavus tagatakse muude meetmetega. Selliste kudede ja rakkude
puhul, mis jddvad lattu ja mis lastakse ringlusesse parast kdnealust viie aasta pikkust perioodi ning mille puhul ei ole
thist Euroopa koodi vdimalik kasutada, eelkdige seetdttu, et neid ladustatakse siigavkiilmutatult, kasutavad
koepangad viikeste etikettidega toodete puhul kohaldatavaid menetlusi, mis on sitestatud artikli 10b 1dike 1
punktis f.

(*) Komisjoni direktiiv (EL) 2015/566, 8. aprill 2015, millega rakendatakse direktiivi 2004/23/EU seoses imporditud

kudede ja rakkude kvaliteedi- ja ohutusstandardite samavairsuse kontrollimise menetlustega (ELT L 93, 9.4.2015,
lk 56 .

5) Lisasid muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi I lisale.

6) Lisatakse uus, VIII lisa, mille tekst on esitatud kiesoleva direktiivi II lisas.

Artikkel 2

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi iilevBtmiseks vajalikud 6igus- ja haldusnormid hiljemalt 29. oktoobriks
2016. Nad edastavad kdnealuste normide teksti viivitamata komisjonile. Nad kohaldavad neid norme alates 29. aprillist
2017.
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Kui litkmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nendesse normidesse voi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.

Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastu vdetud pdhiliste
siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 8. aprill 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA
Direktiivi 2006/86/EU lisasid muudetakse jirgmiselt.
1) I lisa E osa muudetakse jargmiselt.
a) Punkti 1 lisatakse alapunkt g:

,g) thine Euroopa kood, mida kohaldatakse inimkasutuseks jaotatavate kudede ja rakkude suhtes, voi annetuse
identifitseerimistunnus, mida kohaldatakse muul kui inimkasutuseks jaotamise otstarbel ringlusesse lastud
kudede ja rakkude suhtes.”

b) Punkti 1 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,Kui punktides d, e ja g ndutud teavet ei ole vdimalik esmase pakendi etiketile kanda, tuleb see esitada pakendiga
kaasas oleval eraldi lehel. See leht tuleb esmasele pakendile lisada nii, et see pakendist ei eralduks.”

¢) Punkti 2 lisatakse alapunkt j:

oj) imporditud kudede ja rakkude puhul riik, kust koed ja rakud on hangitud, ja eksportiv riik (kui see erineb
riigist, kust koed ja rakud on hangitud).”

2) Il ja IV lisa asendatakse jargmisega.

LI LISA

RASKETEST KORVALTOIMETEST TEATAMINE

A OSA

Kiirteatis raske korvaltoime kahtluse korral

Koepank

Koepanga ELi kood (kui on kohaldatav)

Teate tunnusnumber

Teate kuupiev (aasta/kuu/pdev)

Asjaomane isik (retsipient v3i doonor)

Hankimise voi inimkasutuse kuupéev (aasta/kuu/pdev) ja koht

Annetuse kordumatu identifitseerimisnumber

Kahtlustatava raske kdrvaltoime ilmnemise kuupiev (aasta/kuu/pdev)

Kahtlustatava raske kdrvaltoimega seotud kudede ja rakkude litk

Kahtlustatava raske korvaltoimega seotud kudede ja rakkude ithine Euroopa kood (kui on kohaldatav)
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Kahtlustatava(te) raske(te) kdrvaltoime(te) liik

B OSA

Raskete korvaltoimete uurimise tulemused

Koepank

Koepanga ELi kood (kui on kohaldatav)

Teate tunnusnumber

Kinnitamise kuupéev (aasta/kuu/piev)

Raske korvaltoime ilmnemise kuupéev (aasta/kuu/piev)

Annetuse kordumatu identifitseerimisnumber

Raske kdrvaltoime kinnitamine (jah/ei)

Kinnitatud raske kdrvaltoimega seotud kudede ja rakkude ithine Euroopa kood (kui on kohaldatav)

Raske kdrvaltoime liigi muutus (jah/ei) Kui vastus on jaatav, siis esitada tipsed andmed.

Kliiniline tulemus (kui see on teada)
— Tiielik paranemine

— Kergemad tiisistused

— Rasked tiisistused

— Surm

Uurimise tulemused ja 16ppjareldused

Soovitused seoses ennetus- ja parandusmeetmetega
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IV LISA
TOSISTEST KORVALEKALLETEST TEATAMINE
A OSA
Kiirteatis tdsise kdrvalekalde kahtluse korral
Koepank

Koepanga ELi kood (kui on kohaldatav)

Teate tunnusnumber

Teate kuupiev (aasta/kuu/pdev)

Tasise korvalekalde esinemise kuupdev (aasta/kuu/piev)

Kudede ja rakkude kvaliteeti ja ohutust mdjutada
voiva tdsise korvalekalde pdhjus:

Kirjeldus

Koe- vdi rakude-

fekt

Seadmerike

Inimlik eksimus

Muu (tdpsus-
tada)

Hankimine

Uurimine

Transportimine

Tootlemine

Ladustamine

Jaotamine

Materjalid

Muu (tdpsustada)

B OSA

Tosiste korvalekallete uurimise tulemused

Koepank

Koepanga ELi kood (kui on kohaldatav)

Teate tunnusnumber

Kinnitamise kuupiev (aasta/kuu/piev)

Tosise korvalekalde esinemise kuupidev (aasta/kuu/piev)

Algpdhjuse analiiiis (iiksikasjad)

Rakendatud parandusmeetmed (iiksikasjad)”
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3) VIja VII lisa asendatakse jargmisega.

LVI LISA

Miinimumandmed, mida tuleb artikli 9 16ike 2 kohaselt siilitada

A. KOEPANKADES

1) Doonori identifitseerimisandmed

2) Annetuse identifitseerimisandmed, sh vihemalt

— hankiva asutuse voi koepanga identifitseerimisandmed (sh kontaktandmed),

— annetuse identifitseerimisnumber,

— hankimise kuupdev,

— hankimise koht,

— annetuse liik (nt iiks voi mitu kude; autoloogne voi allogeenne; elusdoonor voi surnud doonor).
3) Toote identifitseerimisandmed, sh vihemalt

— koepanga identifitseerimisandmed,

— koe- vdi rakuliik voi tooteliik (pShinomenklatuur),

— kokkusegatud kudede vdi rakkude partii number (kui on kohaldatav),

— osapartii number (kui on kohaldatav),

— kolblikkusaja 16ppkuupéev (kui on kohaldatav),

— koe/rakkude staatus (st karantiinis, sobib kasutamiseks vms),

— toodete kirjeldus ja péritolu, to6tlemisetapid, kudede voi rakkudega kokku puutuvad materjalid ja lisaained,
mis mojutavad nende kvaliteeti ja/voi ohutust,

— 16pliku etiketi valjastanud asutuse identifitseerimisandmed.

4) Uhine Euroopa kood (kui on kohaldatav)

5) Inimkasutuse identifitseerimisandmed, sh vihemalt
— jaotamise/kdrvaldamise kuupdev,

— arsti voi 16ppkasutaja/asutuse identifitseerimisandmed.

B. INIMKASUTUSE EEST VASTUTAVAS ORGANISATSIOONIS

1) Tarniva koepanga identifitseerimisandmed

2) Arsti voi 16ppkasutaja/asutuse identifitseerimisandmed
3) Koe- vdi rakuliik

4) Toote identifitseerimisandmed

5) Retsipiendi identifitseerimisandmed

6) Kohaldamise alguskuupiev

7) Uhine Euroopa kood (kui on kohaldatav)
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VII LISA

UHISE EUROOPA KOODI STRUKTUUR

TOOTE IDENTIFITSEERIMISTUNNUS

ANNETUSE IDENTIFITSEERIMISTUNNUS

KOEPANGA ELi KOOD ANNETUSE TOOTEKOOD OSAPARTII KCN)LBLHN(KU-
IDENTIFIT- NUMBER SAJA LOPP-

ISO riigikood Koepanga SEERIMIS Tootekoodide | Tootenumber KUUPAEV
identifitseeri- NUMBER siisteemi ko- (AAAAKKPP)

misnumber hane tunnus
2 tahte 6 tahte ja 13 tihte ja 1 taht 7 tdhte ja 3 tdhte ja 8 numbrit”
numbrit numbrit numbrit numbrit
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II LISA

LVII LISA

ELi koepangaregistrisse kantavad andmed

A. Koepanga andmed

1. Koepanga nimi

2. Koepanga riiklik vi rahvusvaheline kood

3. Selle organisatsiooni nimi, milles koepank asub (kui on kohaldatav)
4. Koepanga aadress
5

. Avaldatavad kontaktandmed: e-posti aadress, telefoni- ja faksinumber

B. Koepanga loa, akrediteerimise, mddramise voi litsentsi tiksikasjad

. Loa voi litsentsi viljastanud voi koepanga akrediteerinud vdi méidranud padeva asutuse voi padevate asutuste nimi
. ELi koepangaregistri haldamise eest vastutava riikliku padeva asutuse voi riiklike padevate asutuste nimi

. Loa vdi litsentsi voi akrediteerimis- voi maddramissertifikaadi hoidja nimi (kui on kohaldatav)

Koed ja rakud, mille kohta on viljastatud luba v&i litsents voi mille jaoks akrediteerimine vdi mairamine kehtib

PSR SIS

Tegelikult tehtud tegevused, mille kohta on viljastatud luba vdi litsents voi mille jaoks akrediteerimine voi
médramine kehtib

6. Loa, akrediteerimise, mddramise voi litsentsi staatus (kehtiv, osaliselt voi tdielikult peatatud, osaliselt voi téielikult
tithistatud, tegevused vabatahtlikult 15petatud)

7. Loale lisatud tingimuste ja vabastuste iiksikasjad (kui on kohaldatav)”



	KOMISJONI DIREKTIIV (EL) 2015/565, 8. aprill 2015, millega muudetakse direktiivi 2006/86/EÜ seoses teatavate tehniliste nõuetega inimkudede ja -rakkude kodeerimisele (EMPs kohaldatav tekst) 

