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KOMISSION DIREKTIIVI (EU) 2015/566,
annettu 8 piivini huhtikuuta 2015,

direktiivin 2004/23/EY tiytintdonpanosta silti osin kuin se koskee menettelyiti tuotujen kudosten
ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sailomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi unionissa direktiivissa 2004/23/EY sdddetddn laatu-
ja turvallisuusvaatimuksista, jotka koskevat kaikkien ihmisessd kéytettdviksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja
-solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelyd, sailomistd, séilytystd ja jakelua, sekd niiden ihmiskudosten
ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta, jotka sisdltyvdat ihmisessd kéytettdvaksi tarkoitettuihin
valmistettuihin tuotteisiin, jos kyseiset tuotteet kuuluvat unionin muun lainsdadannon soveltamisalaan.

(2)  Kudoksia ja soluja vaihdetaan yhd enemmin maailmanlaajuisesti, ja sen vuoksi direktiivissda 2004/23/EY
vaaditaan, ettd kudosten ja solujen tuonti on sellaisten kudoslaitosten harjoittamaa, jotka on akkreditoitu tai
nimetty taikka joille on myonnetty lupa tai lisenssi jisenvaltioissa titd tarkoitusta varten. Tdtd vaatimusta
koskevista poikkeuksista sdddetddn direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdassa, jonka mukaan toimivaltaiset
viranomaiset voivat myontdd suoraan luvan erityisten kudosten ja solujen tuonnille komission direktiivin
2006/17[EY (%) 6 artiklassa sdddettyjen edellytysten tdyttyessd tai hititilanteessa. Niitd poikkeuksia sovelletaan
sdannollisesti muttei yksinomaan sellaisen tuonnin sallimiseksi, joka koskee luuytimestd, perifeerisestd verestd tai
napanuoraverestd saatavia hematopoieettisia kantasoluja, joita kiytetdin useiden hengenvaarallisten tilojen
hoitoon.

(3)  Lisdksi direktiivissi 2004/23/EY vaaditaan, ettd jasenvaltiot ja tuovat kudoslaitokset varmistavat, ettd kudosten ja
solujen tuonti tdyttdd kyseisessd direktiivissd sdddettyjd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset, ja
kehotetaan luomaan menettelyitd, joilla todennetaan kudosten ja solujen tuontia koskevien laatu- ja turvallisuus-
vaatimusten vastaavuus. Niistd menettelyistd olisi sdddettdva tdssd direktiivissd, rajoittamatta kuitenkaan unionin
tullilainsddddnnon soveltamista.

(4)  On aiheellista vahvistaa erityisesti lupa- ja tarkastusjirjestelmdt, joissa otetaan huomioon kiytossd oleva
todentamismenetelmd, jota sovelletaan unionissa suoritettavaan kudoksiin ja soluihin liittyvdan toimintaan. On
myos aiheellista sddtdd menettelyistd, joita tuovien kudoslaitosten on noudatettava suhteissaan kolmannessa
maassa sijaitseviin toimittajiin.

(5)  Lukuun ottamatta tuontia, jolle toimivaltaiset viranomaiset myontivit suoraan luvan direktiivin 2004/23/EY
9 artiklan 3 kohdan nojalla, kudosten ja solujen kolmansista maista tapahtuvan tuonnin on oltava kudoslaitosten
toteuttamaa. Jos toimivaltaiset viranomaiset myontavit tuonnille suoraan luvan direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan
3 kohdan nojalla, niiden vastuulla on varmistaa, ettd kyseinen tuonti tdyttdd laatu- ja turvallisuusvaatimukset,
jotka vastaavat tdssd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia.

(6)  Kudosten ja solujen olisi pddsddntoisesti oltava sellaisen kudospankin tai sairaalayksikon tuomia, joka on
akkreditoitu tai nimetty taikka jolle on myonnetty lupa tai lisenssi toimia tuovana kudoslaitoksena tuontitarkoi-
tuksessa. Kudospankkia tai sairaalayksikkod olisi pidettdva tuovana kudoslaitoksena, jos se on tehnyt sopimuksen
kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kudosten ja solujen tuomiseksi. Vilityspalveluja tarjoavaa
organisaatiota, joka on tehnyt sopimuksen kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kudosten ja solujen
tuonnin helpottamiseksi muttei itse tuonnin harjoittamiseksi, ei pitdisi pitdd tuovana kudoslaitoksena. Jasenvaltiot
voivat halutessaan sddnnelld tillaisia palveluja timén direktiivin soveltamisalan ulkopuolella.

(') EUVLL102,7.4.2004,s. 48.

(*) Komission direktiivi 2006/17/EY, annettu 8 pdivind helmikuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
tdytintoonpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta
(EUVLL 38, 9.2.2006, 5. 40).
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(7)  Myos sellaisia muita tahoja olisi pidettivd tuovana kudoslaitoksena, jotka ovat tehneet kolmannessa maassa
sijaitsevan toimittajan kanssa sopimuksen kudosten ja solujen tuomiseksi, kuten organisaatioita, jotka ovat
vastuussa kudosten ja solujen kiytostd ihmisessd, pitkidlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien lddkkeiden
valmistajia, kliinikoita tai yksityishenkil6itd. Tillaisen muun osapuolen on noudatettava timin direktiivin
vaatimuksia sekd kaikkia direktiivin 2004/23/EY merkityksellisid sdannoksid. Lisdksi sen on oltava asiaa koskevien
toimivaltaisten viranomaistensa akkreditoima tai nimeimi taikka silli on oltava tillaisten viranomaisten
myontdmi lupa tai lisenssi toimia tuovana kudoslaitoksena tuontitoimintaa varten. Jos tillainen tuontilaitos
vastaa myos tuotujen kudosten ja solujen testauksesta, kasittelystd, sdilomisestd, sdilytyksesti tai jakelusta, sen on
lisiksi oltava asiaa koskevien toimivaltaisten viranomaistensa akkreditoima tai nimedma taikka silli on oltava
tallaisten viranomaisten lupa tai lisenssi toimia tdssd tarkoituksessa sekd sen on tdytettivd direktiivissd
2004/23[EY sdddetyt vaatimukset. Vaihtoehtoisesti se voi hankkia kolmannesta maasta periisin olevia kudoksia ja
soluja sellaisilta unionin alueella sijaitsevilta kudospankeilta tai sairaalayksikoiltd, jotka ovat asiaa koskevien
toimivaltaisten viranomaistensa akkreditoimia tai nimedmii taikka joille tallaiset viranomaiset ovat myoGntineet
luvan tai lisenssin toimia tuovana kudoslaitoksena.

(8)  Jos tuova kudoslaitos on lisiksi akkreditoitu tai nimetty kudoslaitokseksi taikka sille on my6nnetty lupa tai
lisenssi toimia kudoslaitoksena unionissa suoritettavaa toimintaa varten, jasenvaltiot voivat mukauttaa omia lupa-,
tarkastus- ja raportointimenettelyjdin edellyttden, ettd tdssd direktiivissd sdddettyjd menettelyjd noudatetaan.

(9)  Jotta voidaan helpottaa tuotujen kudosten ja solujen jakelua unionissa, my6s kansalliset rajat ylittavaa jakelua,
yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen olisi annettava tuovalle kudoslaitokselle todistus timin
akkreditoinnista, nimedmisestd, luvasta tai lisenssista.

(10)  Tarkastustoimet ovat tdrkedssd asemassa todennettaessa, vastaavatko tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset direktiivissi 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia. Siksi jisenvaltioita kannustetaan tarvittaessa
tekemddn myds kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien tarkastuksia ja yhteistyotd sellaisten muiden
jasenvaltioiden kanssa, joihin tuotuja kudoksia ja soluja todenndkoisesti jaellaan. Jasenvaltiot, joissa tuovat
kudoslaitokset sijaitsevat, paattavat siitd, mitkd ovat kaikkein tarkoituksenmukaisimmat toimet ja onko
kolmannessa maassa sijaitseviin toimittajiin tarpeen kohdistaa tarkastuksia paikalla.

(11)  Toimivaltaisille viranomaisille tarkoitettu tarkastuskisikirja on saatettu ajan tasalle, jotta siind voidaan ottaa
huomioon tuoviin kudoslaitoksiin ja niiden kolmannessa maassa sijaitseviin toimittajiin kohdistuvat tarkastukset.
Jasenvaltiot voivat kdyttdd tarkastusksikirjaa ohjeasiakirjana toteuttaessaan tillaisia tarkastustoimia.

(12) Tuovien kudoslaitosten olisi todennettava, vastaavatko niiden unioniin tuomien kudosten ja solujen laatu- ja
turvallisuusvaatimukset direktiivissd 2004/23EY sdddettyjd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia. Kolmannessa maassa
sijaitsevien toimittajien kanssa tehdyt kirjalliset sopimukset ja asiakirjat, jotka on toimitettava ja asetettava
toimivaltaisten viranomaisten saataville, ovat keskeisid varmistettaessa, ettd tdllainen todentaminen tosiasiassa
tapahtuu, erityisesti kun on kyse jdljitettdvyydestd luovuttajalle, ja ettd vapaaehtoisen ja maksuttoman
luovuttamisen periaatetta noudatetaan direktiivin 2004/23/EY mukaisesti. Tuovia kudoslaitoksia kannustetaan
myos tekemdin kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien tarkastuksia osana tdtd todentamismenettelya.

(13) Tuovien kudoslaitosten olisi varmistettava, ettd yhtendistd eurooppalaista koodia sovelletaan tuotuihin kudoksiin
ja soluihin komission direktiivin 2006/86/EY (') mukaisesti, joko suorittamalla tdimd tehtava itse tai siirtimalld se
kolmannessa maassa sijaitseville toimittajille osana ndiden kanssa tekemiensi kirjallisten sopimusten ehtoja.

(14) Jdsenvaltioiden olisi saatava mahdollisuus vapauttaa kertaluonteinen tuonti tdssd direktiivissd sadddetyistd
vaatimuksista dokumentoinnin ja kirjallisten sopimusten osalta. Tallaista kertaluonteista tuontia harjoittavan
tahon olisi kuitenkin oltava akkreditoitu tai nimetty tuovaksi kudoslaitokseksi taikka silld olisi oltava lupa tai
lisenssi toimia tuovana kudoslaitoksena, eikd kudoksia tai soluja saisi periaatteessa tuoda sddnnollisesti tai
toistuvasti samalta kolmannessa maassa sijaitsevalta toimittajalta. Tallaisten vapautusten kdytto olisi rajoitettava
koskemaan tilanteita, joissa yksi tai useampi henkild, joka on varastoinut kudoksia ja soluja kolmannessa maassa
myohempai kiyttod varten — etenkin kun on kyse puolisoiden vilisistd sukusolujen luovutuksista, autologisista
luovutuksista tai ldhisukulaisille suunnatuista luovutuksista — haluaa, ettd tillaiset kudokset tai solut tuodaan
unioniin hidnen puolestaan. Tillaista tuontia, olipa kudos tai solu minkityyppinen tahansa, ei padsdintoisesti saisi
tehdd kuin kerran samalle vastaanottajalle, eikd tillainen tuonti saisi sisdltdd kolmansille tarkoitettuja kudoksia tai
soluja.

(") Komission direktiivi 2006/86/EY, annettu 24 piivind lokakuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
tdytintoonpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta
(EUVLL 294, 25.10.2006, 5. 32).



L 93/58 Euroopan unionin virallinen lehti 9.4.2015

(15) Tama direktiivi ei estd jasenvaltioita pitimdstd voimassa tai ottamasta kdyttoon tiukempia toimenpiteitd kudosten
ja solujen tuonnin alalla erityisesti sen varmistamiseksi, ettd vapaachtoisen ja maksuttoman luovuttamisen
periaatetta noudatetaan, edellyttden kuitenkin, ettd perustamissopimuksen méérdyksid noudatetaan.

(16) Tassa direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2004/23/EY 29 artiklan 3 kohdalla perustetun kudosten
ja solujen sddntelykomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET MAARAYKSET
1 artikla
Soveltamisala
1. Tatd direktiivid sovelletaan unioniin tuotaviin
a) ihmisissd kéytettdviksi tarkoitettuihin ihmiskudoksiin ja -soluihin; sekd

b) sellaisiin ihmisissd kaytettdviksi tarkoitettuihin ihmiskudoksista ja -soluista valmistettuihin tuotteisiin, jotka eivit
kuulu unionin muun lainsd4didnnon soveltamisalaan.

2. Jos tuotavia ihmiskudoksia ja -soluja on tarkoitus kiyttdd yksinomaan valmistetuissa tuotteissa, jotka kuuluvat
unionin muun lainsddddnnon soveltamisalaan, titd direktiivid sovelletaan ainoastaan unionin ulkopuolella tapahtuvaan
luovuttamiseen, hankintaan ja testaukseen sekd pyrkimyksiin varmistaa jdljitettdvyys luovuttajalta vastaanottajalle ja
pdinvastoin.

3. Taiti direktiivid ei sovelleta

a) direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun kudosten ja solujen tuontiin, jolle yksi tai
useampi toimivaltainen viranomainen voi myo6ntéa suoraan luvan;

b) direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun kudosten ja solujen tuontiin, jolle
myonnetddn suoraan lupa hatatilanteissa;

c) vereen ja veren komponentteihin, sellaisina kuin ne ovat mdadriteltyind direktiivissd 2002/98/EY;

d) elimiin ja elinten osiin, sellaisina kuin ne ovat médriteltyind direktiivissa 2004/23/EY.

2 artikla
Miiritelmiit
Tissad direktiivissd tarkoitetaan

a) ’hatdtilanteella’ ennakoimatonta tilannetta, jossa ei kdytinnossi ole muuta vaihtoehtoa kuin tuoda kiireellisesti
kolmannesta maasta unioniin kudoksia ja soluja, joita kdytetddn vilittomasti yhdessd tai useammassa tiedossa
olevassa vastaanottajassa, jonka terveys vaarantuisi vakavasti ilman tallaista tuontia;

b) ’tuovalla kudoslaitoksella’ kudospankkia, sairaalan yksikkod tai muuta tahoa, joka on sijoittautunut unionin alueelle ja
on osapuolena kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa tehdyssd sopimuksessa tarkoituksena tuoda
kolmannesta maasta unioniin kudoksia ja soluja ihmisilld kdytettavaksi;

c) ’kertaluonteisella tuonnilla’ minki tahansa erityistyyppisen kudoksen tai solun tuontia henkilokohtaisesti kdytettaviksi
yhdessd tai useammassa suunnitellussa vastaanottajassa, joka on tuovan kudoslaitoksen ja kolmannessa maassa
sijaitsevan toimittajan tiedossa ennen tuonnin toteuttamista. Téllaista erityistyyppistd kudosta tai solua ei
padsddntoisesti tuoda useammin kuin kerran samalle vastaanottajalle. Jos tuontia harjoitetaan samalta kolmannessa
maassa sijaitsevalta toimittajalta sddnnollisesti tai toistuvasti, sitd ei pidetd kertaluonteisena tuontina;
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d) ’kolmannessa maassa sijaitsevalla toimittajalla’ kolmanteen maahan sijoittautunutta kudoslaitosta tai muuta laitosta,
joka vastaa niiden kudosten ja solujen viennistd unioniin, jotka se toimittaa tuovalle kudoslaitokselle. Kolmannessa
maassa sijaitseva toimittaja voi my9s harjoittaa unionin ulkopuolella yhtd tai useampaa toimintoa, joka liittyy
unioniin tuotujen kudosten ja solujen luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen
ja jakeluun.

II LUKU
JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VELVOITTEET
3 artikla
Tuovan kudoslaitoksen akkreditointi, nimeiminen, lupa tai lisenssi

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kudosten ja solujen tuonti kolmansista maista on sellaisen
kudoslaitoksen harjoittamaa, joka on yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen akkreditoima tai nimedma taikka
jolle kyseinen viranomainen on mydntinyt luvan tai lisenssin tillaista toimintaa varten, timédn kuitenkaan rajoittamatta
1 artiklan 3 kohdan soveltamista.

2. Sen jilkeen, kun yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut timdn direktiivin liitteessd I
tarkoitetut tiedot ja todentanut, ettd tuova kudoslaitos tdyttdd timidn direktiivin vaatimukset, se akkreditoi tai nimedd
tuovan kudoslaitoksen taikka myo6ntdd tdlle luvan tai lisenssin kudosten ja solujen tuontia varten sekd ilmoittaa
mahdolliset sovellettavat ehdot, kuten rajoitukset, jotka koskevat kudos- ja solutyyppien tuontia tai kolmannessa maassa
sijaitsevien toimittajien kdyttod. Yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen on annettava akkreditoidulle tai
nimetylle taikka luvan tai lisenssin saaneelle tuovalle kudoslaitokselle timan direktiivin liitteessd II tarkoitettu todistus.

3. Tuova kudoslaitos ei saa olennaisesti muuttaa tuontitoimintaansa ilman yhden tai useamman toimivaltaisen
viranomaisen ennakkoon antamaa kirjallista suostumusta. Olennaisena muutoksena pidetddn erityisesti muutosta, joka
koskee tuotujen kudosten ja solujen tyyppid, kolmannessa maassa toteutettuja toimia, joilla voi olla vaikutusta tuotujen
kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, tai kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kayttod. Jos tuova
kudoslaitos tuo kertaluonteisesti kudoksia tai soluja, jotka ovat perdisin kolmannessa maassa sijaitsevalta toimittajalta,
jota ei mainita kudoslaitoksen voimassa olevassa akkreditoinnissa, nimedmisessé, luvassa tai lisenssissd, tuontia ei pidetd
olennaisesti muuttuneena, jos tuovalla kudoslaitoksella on lupa tuoda samantyyppisid kudoksia tai soluja yhdeltd tai
useammalta muulta kolmannessa maassa sijaitsevalta toimittajalta.

4. Yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen voi osittain tai kokonaan keskeyttdd tai peruuttaa tuontia
harjoittavan kudoslaitoksen akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin, jos erityisesti tarkastukset tai muut valvonta-
toimenpiteet osoittavat, ettei kyseinen laitos endd tdytd tdssd direktiivissd asetettuja vaatimuksia.

4 artikla
Tarkastukset ja muut valvontatoimenpiteet

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen jirjestdd tarkastuksia ja muita
valvontatoimenpiteitd tuovassa kudoslaitoksessa ja tarvittaessa niiden kolmannessa maassa sijaitsevissa toimittajissa, ja
ettd tuovat kudoslaitokset suorittavat asianmukaisia valvontatoimia sen varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja
solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat direktiivissda 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia. Tuovien
kudoslaitosten on tehtdvi tarkastuksia vihintdan kahden vuoden vilein.

2. Kyseisten tarkastusten suorittamisesta vastaavat yhtd tai useampaa toimivaltaista viranomaista edustavat
virkamiehet, joiden on

a) saatava valtuudet tarkastaa tuovat kudoslaitokset ja tarvittaessa minkd tahansa kolmannessa maassa sijaitsevan
toimittajan toiminta;

b) arvioitava ja todennettava tuovien kudoslaitosten ja kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien laitosten menettelyt
ja toimet, jotka ovat merkityksellisid sen varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset vastaavat direktiivissi 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia;

c) tutkittava kaikki asiakirjat tai muut tiedot, jotka ovat merkityksellisid timin arvioinnin ja todentamisen yhteydessa.
3. Jasenvaltion on toisen jdsenvaltion tai komission asianmukaisesti perustellusta pyynnostd toimitettava tiedot

kudoslaitoksia ja kolmannessa maassa sijaitsevia toimittajia koskevien tarkastusten ja muiden valvontatoimenpiteiden
tuloksista.
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4.  Jasenvaltion, johon kudoksia ja soluja tuodaan, on sellaisen toisen jdsenvaltion asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd, johon tuodut kudokset ja solut mydhemmin jaellaan, harkittava tarkastusten tai muiden valvontatoimen-
piteiden toteuttamista tuovien kudoslaitosten ja kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien toiminnan suhteen.
Jasenvaltion, jossa tuova kudoslaitos sijaitsee, on tillaisen pyynnon esittanyttd jasenvaltiota kuultuaan tehtivd pddtos
asianmukaisista toimenpiteista.

5. Jos tillaisen pyynnon perusteella tehddin tarkastus paikalla, kudoslaitoksen sijaintijasenvaltion yhden tai useamman
toimivaltaisen viranomaisen on sovittava tillaisen pyynnon esittineen jisenvaltion yhden tai useamman toimivaltaisen
viranomaisen kanssa siitd, osallistuuko pyynnon esittinyt jasenvaltio tarkastukseen, ja jos osallistuu, miten. Lopullisen
pditoksen tillaisesta osallistumisesta tekee jdsenvaltio, jossa tuova kudoslaitos sijaitsee. Padtos kieltdytyd tillaisesta
osallistumisesta on perusteltava pyynnén esittineelle jasenvaltiolle.

III LUKU
TUOVIEN KUDOSLAITOSTEN VELVOITTEET
5 artikla
Tuovan kudoslaitoksen akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid koskeva hakemus

1. Tuovat kudoslaitokset, jotka ovat toteuttaneet toimia sen varmistamiseksi, ettd kudosten ja solujen tuonnin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset vastaavat kokonaisuudessaan direktiivissd 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia ja ettd tuodut
kudokset ja solut voidaan jaljittdd luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin, voivat hakea tuovan kudoslaitoksen
akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid

a) toimittamalla yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle timan direktiivin liitteessé I tarkoitetut tarvittavat
tiedot ja asiakirjat;

b) asettamalla saataville ja yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen sitd pyytdessd toimittamalla timin
direktiivin liitteessd IIT tarkoitetut asiakirjat.

2. Jasenvaltiot voivat pdattdd olla soveltamatta timidn direktiivin liitteessd I olevassa F osassa ja liitteessd IIl olevia
asiakirjavaatimuksia timan direktiivin 2 artiklassa tarkoitettuun kertaluonteiseen tuontiin edellyttden, ettd niilli on
kaytossd soveltuvia kansallisia toimenpiteitd tillaisen tuonnin sddntelemiseksi. Nailli kansallisilla toimenpiteilli on
varmistettava

a) jaljitettavyys luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin; sekd

b) se, ettei tuotuja kudoksia ja soluja kéytetd muissa henkil6issd kuin niiden suunnitelluissa vastaanottajissa.

6 artikla
Ajantasaiset tiedot

1. Tuovan kudoslaitoksen on haettava yhdeltd tai useammalta toimivaltaiselta viranomaiselta ennakkoon kirjallista
hyviksyntdd, jos se aikoo muuttaa tuontitoimintaansa olennaisesti, erityisesti kun on kyse 3 artiklan 3 kohdassa
kuvatuista olennaisista muutoksista, sekd ilmoitettava kyseiselle toimivaltaiselle viranomaiselle pditoksestddn lopettaa
tuontitoiminta kokonaan tai osittain.

2. Tuovan kudoslaitoksen on annettava yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle viipymaitta tiedoksi
kaikki epdillyt tai tosiasialliset vakavat vaaratilanteet tai haittavaikutukset, joista se on saanut tiedon kolmannessa maassa
sijaitsevilta toimittajilta ja jotka saattavat vaikuttaa niiden tuomien kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.
Tillaisiin tiedoksiantoihin on sisillytettava direktiivin 2006/86/EY liitteissd III ja IV tarkoitetut tiedot.

3. Tuovan kudoslaitoksen on ilmoitettava viipymattd yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle

a) kaikista tapauksista, joissa kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan lupa viedd kudoksia ja soluja on kumottu tai
peruutettu osittain tai kokonaan; sekd

b) mahdollisesta muusta paitoksestd, joka on tehty siitd syystd, ettd kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan maan
yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen ei ole noudattanut vaatimuksia, ja jolla voi olla merkitystd tuotujen
kudosten ja solujen laadun ja turvallisuuden kannalta.
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7 artikla
Kirjalliset sopimukset

1. Tuovien kudoslaitosten on tehtdvd kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kanssa kirjallinen sopimus, jos
jokin unioniin tuotavien kudosten ja solujen luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kdsittelyyn, siilomiseen,
séilytykseen tai unioniin vientiin liittyvistd toimista tapahtuu unionin ulkopuolella.

Jasenvaltiot voivat padttdd olla soveltamatta tdtd vaatimusta timin direktiivin 2 artiklassa tarkoitettuun kertaluonteiseen
tuontiin, jos niilld on kiytdssddn soveltuvia kansallisia toimenpiteitd tillaisen tuonnin sddntelemiseksi. Nailld kansallisilla
toimenpiteilld on varmistettava

a) jdljitettavyys luovuttajalta vastaanottajalle ja piinvastoin; sekd

b) se, ettei tuotuja kudoksia ja soluja kdytetd muissa henkiloissd kuin niiden suunnitelluissa vastaanottajissa.

2. Tuovan kudoslaitoksen ja kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan vilisessd kirjallisessa sopimuksessa on
tdsmennettdva laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita on noudatettava sen varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja

solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat direktiivissi 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia. Kirjallisessa
sopimuksessa on erityisesti oltava vihintddn tdimén direktiivin liitteessd IV luetellut kohdat.

3. Kirjallisessa sopimuksessa on vahvistettava yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen oikeus tarkastaa
kaikkien kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien toimet, myds laitokset, kirjallisen sopimuksen keston aikana ja
kahden vuoden ajan sen paittymisestd.

4. Tuovan kudoslaitoksen on toimitettava yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle jaljennokset
kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kanssa tehdyistd kirjallisista sopimuksista, kun se hakee akkreditointia,
nimedmistd, lupaa tai lisenssia.

8 artikla
Tuovien kudoslaitosten rekisteri

1. Tuovien kudoslaitosten on pidettdva kirjaa toiminnastaan, mukaan lukien tuotavien kudosten ja solujen laji, maari,
alkuperd ja maardnpdd. Rekisteriin on kirjattava samat tiedot myos mahdollisesta kertaluonteisesta tuonnista. Tiedot
tallaisesta toiminnasta on sisillytettivd myos direktiivin 2004/23/EY 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun vuosiker-
tomukseen.

2. Yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen on kirjattava tuovat kudoslaitokset direktiivin 2004/23/EY
10 artiklan 2 kohdassa sdddettyyn julkiseen kudoslaitosrekisteriin.

3. Tiedot tuovien kudoslaitosten akkreditoinnista, nimedmisestd, luvasta tai lisenssistd on myos asetettava saataville
direktiivin 2004/23/EY 10 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun rekisterien verkon kautta.

IV LUKU
LOPPUSAANNOKSET
9 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsiidintod

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmdn direktiivin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja
hallinnolliset médraykset voimaan viimeistddn 29 pdivind lokakuuta 2016. Niiden on viipymittd toimitettava ndmi
saannokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 29 pdivastd huhtikuuta 2017.
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Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
sddnnokset kirjallisina komissiolle.

10 artikla
Voimaantulo

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

11 artikla
Osoitus

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa 8 paiviand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Vihimmiisvaatimukset tiedoille ja asiakirjoille, jotka kudoslaitoksen on toimitettava hakiessaan
tuovan kudoslaitoksen akkreditointia, nimeimisti, lupaa tai lisenssid tuontitoimintaa varten

Kun kudoslaitos hakee tuovan kudoslaitoksen akkreditointia, nimedmisté, lupaa tai lisenssid tuontitoimintaa varten, sen
on toimitettava mahdollisimman ajantasaiset tiedot ja F osaa koskevat asiakirjat — ellei se jo ole toimittanut niitd osana
aikaisempaa kudoslaitoksen tai tuovan kudoslaitoksen akkreditointi-, nimedmis-, lupa- tai lisenssihakemusta -
seuraavasti:

A. Yleiset tiedot tuovasta kudoslaitoksesta
1. Tuovan kudoslaitoksen nimi (yrityksen nimi).
2. Tuovan kudoslaitoksen kiyntiosoite.
3. Tuovan kudoslaitoksen postiosoite (jos eri kuin edelld).

4. Tuovan kudoslaitoksen asemaa hakevan status: Ilmoitetaan, onko kyseessid ensimmdinen tuovan kudoslaitoksen
akkreditointi-, nimedmis-, lupa- tai lisenssihakemus, vai uusimishakemus. Jos hakija on jo akkreditoitu tai nimetty
kudoslaitokseksi tai sille on jo myonnetty lupa tai lisenssi toimia kudoslaitoksena, on ilmoitettava kudoslaitosten
kompendin koodi.

5. Hakevan yksikon nimi (jos eri kuin yrityksen nimi).
6. Hakevan yksikon kdyntiosoite.
7. Hakevan yksikon postiosoite (jos eri kuin edelld).
8. Tuonnin vastaanottavan paikan nimi (jos eri kuin yrityksen ja hakevan yksikon nimi).
9. Vastaanottopaikan nimi.
10. Vastaanottopaikan postiosoite (jos eri kuin edelld).
B. Yhteystiedot hakemusta varten
1. Hakemuksen yhteyshenkilo.
2. Puhelinnumero.
3. Sahkopostiosoite.
4. Vastuuhenkilon nimi (jos eri kuin yhteyshenkild).
5. Puhelinnumero.
6. Sihkopostiosoite.
7. Tuovan kudoslaitoksen URL-osoite (jos saatavilla).
C. Tiedot tuotavista kudoksista ja soluista

1. Luettelo tuotavien kudosten ja solujen tyypistd, mukaan lukien tietyntyyppisten kudosten tai solujen kertaluonteinen
tuonti.

2. Kaikentyyppisten tuotavien kudosten ja solujen valmisteen nimi (tarvittaessa EU:n yleisen luettelon mukaisesti).
3. Kaikentyyppisten tuotavien kudosten ja solujen kauppanimi (jos eri kuin valmisteen nimi).

4. Kaikentyyppisten tuotavien kudosten ja solujen kolmannesta maasta perdisin olevan toimittajan nimi.
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D. Toimien toteuttamispaikka
1. Luettelo, jossa yksiloidddn, mitd luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, siilomiseen ja varastointiin

liittyvid toimia kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja toteuttaa ennen tuontia kudos- tai solutyypeittdin.

. Luettelo, jossa yksiloidddn, mitd luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen ja varastointiin

liittyvid toimia kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan alihankkijat toteuttavat ennen tuontia kudos- tai
solutyypeittdin.

. Luettelo kaikista toimista, jotka tuova kudoslaitos toteuttaa tuonnin jilkeen, kudos- tai solutyypeittiin.

. Niiden kolmansien maiden nimet, joissa toteutetaan toimia ennen tuontia, kudos- tai solutyypeittdin.

E. Tiedot kolmannessa maassa sijaitsevista toimittajista

. Kolmannessa maassa sijaitsevan yhden tai useamman toimittajan nimi (yrityksen nimi).
. Yhteyshenkilon nimi.

. Kéyntiosoite.

. Postiosoite (jos eri kuin kdyntiosoite).

. Puhelinnumero, mukaan lukien kansainvélinen suuntanumero.

. Hatitilanteessa kéytettdvad puhelinnumero (jos eri kuin edelld)

. Sahkopostiosoite.

F. Hakemuksen mukana seuraavat asiakirjat

. Jiljennods yhden tai useamman kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa tehdysti kirjallisesta sopimuksesta.

. Yksityiskohtainen kuvaus kudosten ja solujen tuonnista aina niiden hankinnasta niiden vastaanottamiseen tuovassa

kudoslaitoksessa.

. Jaljennos kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan vientilupatodistuksesta, tai jos erityistd vientilupatodistusta ei ole

myonnetty, asianomaisen kolmannen maan yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen myontimai todistus,
jolla kolmannessa maassa sijaitsevalle toimijalle annetaan lupa toimia kudosten ja solujen alalla, mukaan lukien vienti.
Niihin asiakirjoihin on sisillyttivd myos kolmannen maan yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen
yhteystiedot. Kolmansissa maissa, joissa tillaisia asiakirjoja ei ole saatavilla, on toimitettava muita asiakirjoja, kuten
kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan tarkastusraportteja.
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LITE I

Akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid koskeva todistus, jonka yksi tai useampi

toimivaltainen viranomainen antaa tuovalle kudoslaitokselle

Todistus tuovan kudoslaitoksen akkreditoinnista, nimeadmisesti, luvasta tai lisenssista

1. Tuovan kudoslaitoksen tiedot

1.1 Tuovan kudoslaitoksen nimi

1.2 EU:n kudoslaitosten kompendin koodi

1.3 Tuovan kudoslaitoksen kdyntiosoite ja postiosoite (jos eri kuin
kéyntiosoite)

1.4 Tuonnin vastaanottopaikka (jos eri kuin edellé oleva osoite)

1.5  Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin haltijan nimi

1.6 Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin haltijan osoite

1.7 Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin haltijan
puhelinnumero (valinnainen)

1.8 Akkreditoinnin, nimedmisen, Iluvan tai lisenssin haltijan
sdhkdpostiosoite (valinnainen)

1.9 Tuovan kudoslaitoksen URL-osoite

2. Toiminnan laajuus

2.1 Kudosten ja solujen tyyppi Toiminta kolmansissa maissa

(luetelkaa  jéljempédnd  kédyttden  EU.n
kudoslaitosten kompendissa lueteltuja kudos-
Jja soluluokkia, lisétkééa rivejé tarvittaessa)

Luovutus
Hankinta
Testaus
Sailytys
Jalostus
Varastointi

Tuontia koskevan
akkreditoinnin,
nimeamisen, luvan tai
lisenssin status

3CS - Kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja

SC - Kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan
alihankkija

G — Myédnnetty

S — Keskeytetty
R — Kumottu

C - Lopetettu

2.2 Kertaluonteinen tuonti

O

2.3 Tuotujen kudosten ja solujen tuotenimi/tuotenimet

2.4 Mahdolliset tuonnin ehdot tai selventavat huomautukset
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2.5

Yksi tai useampi kolmas maa, josta hankinta tehdaan
(kutakin kudos- ja solutuontia kohden)

26

Yksi tai useampi kolmas maa, jossa toteutetaan muuta
toimintaa (jos eri kuin edellé)

2.7

Kolmannessa maassa sijaitsevan yhden tai useamman
toimittaja nimi tai nimet ja maa (kutakin kudos- ja
solutuontia kohden)

2.8

EU:n jésenvaltiot, joissa tuotuja kudoksia ja soluja jaellaan
(jos tiedossa)

3. Akkreditoinnista, nimedmisesté, luvasta tai li

senssistd vastaava toimivaltainen viranomainen

3.1

Kansallisen akkreditoinnin, nimedmisen, Iluvan tai
lisenssin numero

3.2

Akkreditoinnin, nimeamisen, luvan tai lisenssin
oikeusperusta

3.3

Akkreditoinnin, nimeamisen, luvan tai lisenssin viimeinen
voimassaolopéiva (jos méaérétty)

3.4

Tuovan kudoslaitoksen akkreditointi, nimedminen, lupa tai
lisenssi on luonteeltaan

ensimmainen (1

uusittu 1

3.5

Lisdhuomautuksia

3.6

Toimivaltaisen viranomaisen nimi

3.7

Toimivaltaisen viranomaisen virkamiehen nimi

3.8

Toimivaltaisen viranomaisen virkamiehen allekirjoitus
(séhkoisesti tai muulla tavoin)

3.9

Akkreditoinnin, nimeamisen, luvan tai lisenssin
paivamaara

3.10

Toimivaltaisen viranomaisen leima
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LITE 111

Vihimmiisvaatimukset asiakirjoille, jotka kudoslaitosten, jotka aikovat tuoda kudoksia ja soluja
kolmansista maista, on asetettava yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen saataville

Tuovan kudoslaitoksen asemaa hakevan on asetettava saataville ja yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen sitd
pyytdessd toimitettava kaikkein ajantasaisin versio jiljempanid mainituista asiakirjoista, jotka koskevat hakijaa ja sen yhtid
tai useampaa kolmannessa maassa sijaitsevaa toimittajaa, ellei se jo ole toimittanut niitd osana aikaisempia
kudoslaitoksen tai tuovan kudoslaitoksen akkreditointi-, nimedmis-, lupa- tai lisenssihakemuksia, lukuun ottamatta
taman direktiivin 2 artiklassa méariteltyd kertaluonteista tuontia, joka on vapautettu néistd asiakirjavelvoitteista.

A. Tuovaan kudoslaitokseen liittyvit asiakirjat

1. Vastuuhenkilon toimenkuvaus ja yksityiskohtaiset tiedot hidnen patevyydestddn ja koulutuksestaan direktiivin
2004/23/EY mukaisesti.

2. Jiljennds primaaripakkauksen merkinnasts, jilleenpakkausmerkinndstd, ulkoisesta pakkauksesta ja kuljetuspak-
kauksesta.

3. Luettelo niiden vakiotoimintamenettelyjen merkityksellisistd ja ajantasaisista versioista, jotka koskevat laitoksen
tuontitoimintaa, mukaan lukien vakiotoimintamenettelyt, jotka liittyvit yhtendisen eurooppalaisen koodin kayttoon,
tuotujen kudosten ja solujen vastaanottoon ja varastointiin tuovassa kudoslaitoksessa. vaaratilanteiden ja haittavai-
kutusten hallintaan, palautusten hallintaan seki jaljitettavyyteen luovuttajalta vastaanottajalle.

B. Yhteen tai useampaan kolmannessa maassa sijaitsevaan toimittajaan liittyvit asiakirjat

1. Yksityiskohtainen kuvaus luovuttajan tunnistamisessa ja arvioinnissa kiytetyistd perusteista, luovuttajalle tai
luovuttajan perheelle toimitetuista tiedoista, siitd, miten luovuttajalta tai luovuttajan perheeltd on saatu suostumus, ja
siitd, oliko luovuttaminen vapaachtoista ja maksutonta.

2. Yksityiskohtaiset tiedot kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kiyttdmistd testauskeskuksista ja tillaisissa
keskuksissa suoritetuista testeistd.

3. Yksityiskohtaiset tiedot menetelmistd, joita kiytetddn kudosten ja solujen Kkisittelyn aikana, mukaan lukien tiedot
validoinnista kriittisten kasittelymenettelyjen yhteydessa.

4. Yksityiskohtainen kuvaus laitoksista, kriittisestd vilineistostd ja materiaaleista sekd arviointiperusteista, joita
sovelletaan laadunvalvontaan ja ympiriston valvontaan kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kunkin toimen

yhteydessi.

5. Yksityiskohtaiset tiedot kudosten ja solujen luovuttamista koskevista ehdoista, jotka on asetettu kolmannessa maassa
sijaitseville toimittajille.

6. Yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kdyttdmistd alihankkijoista, mukaan
lukien nimi, sijainti ja toiminta.

7. Tiivistelmd kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan viimeisimmdstd tarkastuksesta, jonka yksi tai useampi

kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on tehnyt, mukaan lukien tarkastuspiivi, tarkastuksen tyyppi ja
tarkeimmit paatelmat.

8. Tiivistelmd kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan viimeisimmastd tarkastuksesta, jonka tuova kudoslaitos on
tehnyt tai joka on tehty tuovan kudoslaitoksen puolesta.

9. Mahdollinen asiaankuuluva kansallinen tai kansainvilinen akkreditointi.
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LIITE IV

Tuovien kudoslaitosten ja niiden kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien vilisten kirjallisten
sopimusten sisidlt6d koskevat vihimmaiisvaatimukset

Tuovien kudoslaitosten ja niiden kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien vilisissd kirjallisissa sopimuksissa on
médrattivd vahintddn jaljempdnd olevista seikoista, lukuun ottamatta timin direktiivin 2 artiklassa tarkoitettua
kertaluonteista tuontia, joka on vapautettu niistd vaatimuksista.

1. Yksityiskohtaiset tiedot tuovan kudoslaitoksen eritelmistd tarkoituksena varmistaa, ettd direktiivissi 2004/23/EY
sdddetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset tdyttyvit, seki molempien osapuolten yhteisesti sovitut tehtdvit ja
vastuualueet sen varmistamiseksi, ettd tuodut kudokset ja solut tdyttavit vastaavat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

2. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja toimittaa timédn direktiivin liitteessd III B
tarkoitetut tiedot tuovalle kudoslaitokselle.

3. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja ilmoittaa tuovalle kudoslaitokselle kaikista
epdillyistd tai tosiasiallisista vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista, jotka voivat vaikuttaa niiden kudosten ja
solujen laatuun ja turvallisuuteen, jotka tuova kudoslaitos tuo tai on jo tuonut.

4. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja ilmoittaa tuovalle kudoslaitokselle kaikista
toiminnoissaan tapahtuvista olennaisista muutoksista, joilla voi olla vaikutusta niiden kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen, joita tuova kudoslaitos tuo tai on jo tuonut, mukaan lukien sen kudosten ja solujen vientiluvan
peruuttaminen tai keskeyttdminen kokonaan tai osittain taikka muu tillainen yhden tai useamman kolmannen maan
toimivaltaisen viranomaisen tekemd pditos vaatimusten noudattamatta jattdmisen vuoksi.

5. Lauseke, jossa taataan yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle oikeus tarkastaa kolmannessa maassa
sijaitsevan toimittajan toiminnot, mukaan lukien tarkastukset paikalla, jos se haluaa tehdi tillaisia tarkastuksia osana
tuovan kudoslaitoksen tarkastuksia. Lausekkeella olisi taattava myos tuovan kudoslaitoksen oikeus tarkastaa
saannollisesti kolmannessa maassa sijaitsevat toimittajansa.

6. Yhteisesti sovitut ehdot, joiden on tdytyttivd, kun kudoksia ja soluja kuljetetaan kolmannessa maassa sijaitsevan
toimittajan ja tuovan kudoslaitoksen valilld.

7. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja tai sen alihankkija sdilyttdd tuotuihin
kudoksiin ja soluihin liittyvit luovuttajatiedot EU:n tietosuojasddntojen mukaisesti 30 vuoden ajan hankinnan jilkeen
ja ettd huolehditaan niiden sailyttdmisestd myos siind tapauksessa, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja
lopettaa toimintansa.

8. Madrdykset sddnnollisestd uudelleentarkastelusta ja tarvittaessa kirjallisen sopimuksen tarkistamisesta, muun muassa
niiden muutosten huomioon ottamiseksi, jotka on tehty direktiivissd 2004/23/EY sdddettyihin EU:n laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksiin.

9. Luettelo kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kaikista vakiotoimintamenettelyistd, jotka koskevat tuotujen
kudosten ja solujen laatua ja turvallisuutta, seké sitoumus toimittaa nimd tiedot pyynnosti.
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