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A BIZOTTSAG (EU) 2015/566 IRANYELVE
(2015. aprilis 8.)

a 2004/23[EK irdnyelvnek az importilt szovetekre és sejtekre vonatkozé mindségi és biztonsigi

elGirdsok egyenértékiiségének ellenGrzését szolgilé eljirasok tekintetében torténd végrehajtdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel az emberi szovetek és sejtek adomanyozdsara, gytjtésére, vizsgalatdra, feldolgozdsdra, meg6rzésére, taroldsara
és elosztdsdra vonatkozd mindségi és biztonsdgi elSirdsok megdllapitdsardl szolo, 2004. madrcius 31-i 2004/23[EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killondsen annak 9. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2004/23[EK irdnyelv minGségi és biztonsagi el6irdsokat hatiroz meg az emberi felhaszndldsra szdant emberi
szovetek és sejtek adomdnyozdsdra, gydjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megGrzésére, taroldsdra és elosztdsdra
vonatkozdan, valamint az emberi felhaszndldsra szant, feldolgozott termékekben taldlhaté emberi szovetek és
sejtek adomdnyozdsdra, gyjtésére és vizsgdlatira vonatkozdan - amennyiben az emlitett termékekre nem
vonatkozik mds unids jogszabily — az Unidban az emberi egészség magas szintl védelmének biztositdsa
érdekében.

(2) A szovetek és sejtek kereskedelme egyre inkabb vildgszinten zajlik, és ezért a 2004/23/EK irdnyelv el6irja, hogy a
szovetek és sejtek behozataldt a tagdllamok dltal az ilyen tevékenységekre akkreditalt, kijelolt, felhatalmazott vagy
engedélyezett szovetfeldolgozd és -tarold egységek végezzék. Az e kovetelmény aldli kivételeket a 2004/23/EK
iranyelv 9. cikkének (3) bekezdése rogziti, amely lehet6vé teszi, hogy egyes szovetek és sejtek behozataldt az
illetékes hatésdgok a 2006/17[EK bizottsagi irdnyelv () 6. cikkében meghatarozott feltételekkel vagy siirgds
esetekben kozvetleniil engedélyezzék. E kivételeket rendszeresen igénybe veszik, tobbek kozott az életveszélyes
allapotok kezelése soran felhasznalt, csontvel6bdl, periférids vérb6l vagy koldokzsinérvérbsl nyerhetd
hemopoetikus Gssejtek behozataldra.

(3) A 2004/23[EK irdnyelv tovabbd elGirja egyrészt a tagdllamok és az importdlé szovetfeldolgozd és -tdrold
egységek szdmdra annak biztositdst, hogy a szovetek és sejtek behozatala a 2004/23/EK irdnyelvben megalla-
sejtek behozataldra vonatkozé mindGségi és biztonsdgi elSirdsok egyenértékiiségének ellendrzésére vonatkozé
eljardsok megdllapitdsat. Az emlitett eljdrdsokat — az unibs vdmjogszabdlyok sérelme nélkiil — ez az irdnyelv
allapitja meg.

(4)  Kulonosen helyénvalé meghatdrozni az Unidn belill a szovetekkel és sejtekkel kapcsolatos tevékenységekre
vonatkozdan a meglévs ellendrzési folyamatokhoz hasonl6 engedélyezési és vizsgélati rendszereket. Indokolt
tovdbbd megdllapitani azokat az eljdrdsokat, amelyeket az importdld szovetfeldolgozo és -tarold egységeknek a
harmadik orszdgbeli széllitéikkal fenntartott kapcsolataik sordn kovetniiik kell.

(5) Az illetékes hatésdgok altal a 2004/23[EK irdnyelv 9. cikkének (3) bekezdése alapjan kozvetleniil engedélyezett
behozatal kivételével a szovetek és sejtek harmadik orszdgokbdl torténd behozatalt az importald szovetfel-
dolgozd és -tarolé egységeknek kell végezniiik. Amennyiben az illetékes hatdsagok a 2004/23[EK irdnyelv
9. cikkének (3) bekezdése alapjan kozvetleniil engedélyezik a behozatalt, az illetékes hatdsagok felelgssége arrdl
gondoskodni, hogy az érintett behozatal megfelelijen az emlitett irdnyelvben megéllapitott el6irdsokkal

......

(6) A szovetek és sejtek behozataldt dltaldban az ilyen tevékenységekre szovetfeldolgozd és -tdrold egységként
akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett szovetbankok vagy korhdzi egységek végzik. A
szovetbankok vagy kérhdzi egységek akkor minGsiilhetnek importdld szovetfeldolgozo és -tarold egységeknek, ha
részes felei egy harmadik orszdgbeli szdllitoval kotott, szovetek és sejtek behozataldra irdnyuld szerzddéses
megéllapoddsnak. Ha kozvetitSi szolgdltatasokat kindl6 szervezet — a szovetek és sejtek behozatalinak megkony-
nyitése, de nem magdnak a behozatalnak a megvaldsitdsa érdekében — részes fele egy harmadik orszdgbeli
széllitéval kotott szerz8déses megdllapoddsnak, ez a szervezet nem tekinthet6 importdld szovetfeldolgozd és
-tarol6 egységnek. A tagillamok donthetnek tgy, hogy ezen irdnyelv hatalyan kiviil szabélyozzék az ilyen szolgal-
tatdsokat.

() HLL102.,2004.4.7.,48. 0.

(*) A Bizottsdg 2006. februdr 8-i 2006/17[EK irdnyelve a 2004/23[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi szovetek és
sejtek adomdnyozdsdra, gytjtésére, vizsgdlatira vonatkozd egyes technikai kovetelmények vonatkozdsdban torténd végrehajtdsardl
(HLL 38.,2006.2.9., 40. 0..
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(7)  Amennyiben mds szervek — példdul a szovetek és sejtek emberi felhaszndldsért felelGs szervezetek, fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények gydrt6i, gyakorlé orvosok vagy személyek - részes felei egy harmadik orszdgbeli
szallitoval kotott, szovetek és sejtek behozataldra irdnyuld szerz6déses megallapoddsnak, azok importaléd szovetfel-
dolgozé és -tarold egységeknek tekintenddk. E szerveknek meg kell felelniiik ezen irdnyelv kovetelményeinek és a
2004/23[EK irdnyelv valamennyi vonatkozé rendelkezéseinek, és azoknak az érintett illetékes hatdsdgok éltal az
ilyen tevékenységekre akkreditalt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett importdld szovetfeldolgozd és -tarold
egységeknek kell lenniitk. Amennyiben e szervek a behozatalt kovetSen az importdlt szovetek és sejtek
vizsgalatdt, feldolgozdsdt, megGrzését, taroldsat és elosztdsat is végzik, az érintett illetékes hatdsdgok dltal az ilyen
tevékenységekre is akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett importdlé szovetfeldolgozd és -trold
egységeknek kell lenniiik, és meg kell felelniiik a 2004/23/EK irdnyelv kovetelményeinek. Alternativ lehetéségként
e szervek az Uni6n belil taldlhatd, az érintett illetékes hatdsdgok dltal importdld szovetfeldolgozd és -tdrold
egységként akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett szévetbankoktdl vagy korhdzi egységektdl is
hozzdjuthatnak harmadik orszagokbdl szarmazé szovetekhez és sejtekhez.

(8)  Amennyiben az importald szovetfeldolgozd és -tarold egységek akkrediticidja, kijelolése, felhatalmazdsa vagy
engedélyezése az Union beliil végzett tevékenységekre is vonatkozik, a tagdllamok Osszehangolhatjdk engedé-
lyezési, vizsgélati és jelentéstételi eljardsaikat, feltéve, hogy betartjdk az ebben az irdnyelvben meghatdrozott
eljdrdsokat.

(9) Az importalt szovetek és sejtek Union belili elosztdsdnak — beleértve a hatdron dtnyudld jellegli elosztdst is —
megkonnyitése érdekében az illetékes hatdsag(ok) kidllitja (kiallitjak) a szovetfeldolgozé és -tarold egység akkredi-
taciojat, kijelolését, felhatalmazdsat vagy engedélyezését igazold tandsitvanyt.

(10) A vizsgélati eljardsok fontos szerepet jatszanak a behozott szovetek és sejtek esetében a 2004/23/EK irdnyelvben
meghatdrozott mindségi és biztonsagi elSirdsokkal val6 egyenértékiiség ellenSrzésében. Ezért arra 0sztonozzik a
tagdllamokat, hogy — adott esetben — 6k is vizsgaljak meg a harmadik orszagbeli széllitokat és miikodjenek egyiitt
azokkal a tagdllamokkal, ahovd az importdlt szovetek és sejtek valdszintileg keriilnek. Annak eldontése, hogy
melyek a meghozandé legalkalmasabb intézkedések, és hogy szitkség van-e a harmadik orszagbeli szallitok
helyszini vizsgalatdra, azoknak a tagllamoknak a feladata, amelyekben az importalé szovetfeldolgozé és -tarold
egységek talalhatok.

(11) Az illetékes hatdsdgok szamara késziilt miikodési kézikonyv aktualizdlasra keriilt, hogy kiterjedjen az importdl6
szovetfeldolgozd és -tarold egységeknek és harmadik orszagbeli szallitéiknak a vizsgdlatdra is; a dokumentum
irdnymutatdsként a tagdllamok rendelkezésére all a szoban forgd vizsgdlati intézkedések elvégzéséhez.

(12) A szovetfeldolgozé és -tarold egységeknek ellendrizniiik kell, hogy az éltaluk az Unidba behozott szovetek és
sejtek megfelelnek a 2004/23EK iranyelvben megallapitott elSirdsokkal egyenértékdi mindségi és biztonsdgi
eléirasoknak. A harmadik orszagbeli széllitokkal kotott irasbeli megéallapoddsok, valamint a dokumentdcié
megléte és az illetékes hatdésdgok szamdra torténd rendelkezésre bocsitdsa kulcsfontossigiak annak biztosi-
tasdhoz, hogy az emlitett ellenérzések megtorténjenek, kiilonos tekintettel a donorig valé nyomonkovethetdségre,
valamint hogy az 6nkéntes és téritésmentes adomdnyozds elve a 2004/23[EK irdnyelvnek megfelelGen érvénye-
suljon. Arra 0sztonozzitk az importdlé szovetfeldolgozd és -tarold egységeket is, hogy ellenérzési eljardsuk
részeként auditaljak harmadik orszagbeli szallitoikat.

(13) Az importdld szovetfeldolgozé és -tarold egységeknek biztositaniuk kell, hogy a 2006/86/EK bizottsagi
irdnyelvvel (') 6sszhangban az egységes eurdpai kod az importalt szovetekre és sejtekre alkalmazdsra keriiljon; a
feladatot vagy maguk végzik, vagy azzal a szdllitokkal kotott irdsbeli megdllapoddsuk részeként harmadik
orszagbeli szallitokat biznak meg.

(14) A tagdllamok szdmdra lehetévé kell tenni, hogy az egyszeri behozatalt mentesitsék a dokumentdciéra és az
irdsbeli megéllapoddsra vonatkozdan ezen irdnyelvben meghatdrozott kovetelmények aldl. Az ilyen egyszeri
behozatalt azonban akkreditélt, kijel6lt, felhatalmazott vagy engedélyezett szovetfeldolgozé és -tarold egységeknek
kell végezniiik, és fGszabdlyként nem keriilhet rd sor rendszeresen vagy ismétl6dg jelleggel ugyanazon harmadik
orszagbeli szallittol. Az emlitett kivétel alkalmazdsdt olyan helyzetekre kell korldtozni, amikor egy személy vagy
személyek késbbi felhaszndlds céljabol harmadik orszdgban tdroltat(nak) szoveteket és sejteket — kiilonosen
ivarsejtek partnerek kozotti adomdnyozdsa, autolég adomdnyozds vagy kozeli hozzdtartozénak szant
adomdnyozds esetében —, majd késébb az érintett szoveteket és sejteket sajat neviikben be kivdnjdk hozni az
Unidba. A szovetek és sejtek barmely tipusdnak széban forgd behozataldra dltaldban csak egyszer keriilhet sor egy
adott recipiens esetében, és nem terjedhet ki harmadik félnek szant szovetekre vagy sejtekre.

(") A Bizottsdg 2006. oktober 24-i 2006/86/EK irdnyelve a 2004/23[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a nyomonkovethetéségi
kovetelmények, a stilyos szovédmények és kdros események bejelentése, valamint az emberi szovetek és sejtek kddoldsara, feldolgozdsara,
konzervildsara, tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozé egyes technikai kovetelmények tekintetében torténd végrehajtdsarl (HL L 294.,
2006.10.25.,32. 0.).
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(15) Ez az irdnyelv nem akaddlyozza a tagdllamokat abban, hogy a szovetek és sejtek behozataldval kapcsolatban
szigortibb intézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, killonosen az onkéntes és téritésmentes
adomdnyozds elvének érvényesitése érdekében, feltéve, hogy a Szerzédés rendelkezései teljesiilnek.

16) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések Osszhangban vannak a 2004/23[EK irdnyelv 29. cikkének
¥ g y
(3) bekezdésével létrehozott, sejtekkel és szovetekkel foglalkozé szabalyozasi bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Hatéily
(1)  Ez az irdnyelv a kovetkezSk Unidba torténd behozataldra vonatkozik:
a) emberi felhaszndldsra szdnt emberi szovetek és sejtek; valamint

b) emberi felhaszndldsra szdnt, emberi szovetekbdl és sejtekbd] elGallitott termékek, amennyiben az emlitett termékekre
nem vonatkozik mds uni6s jogszabaly.

(2)  Amennyiben az importdlandé emberi szoveteket és sejteket kizdrdlag mds unids jogszabdly hatdlya ald tartozd
feldolgozott termékekben valé felhasznaldsra szdnjdk, ezen irdnyelv csak az Union kiviili adomdnyozdsra, gytijtésre és
vizsgalatra, valamint a donortdl a recipiensig, illetve a recipienst6l a donorig valé nyomonkovethetSség biztositdsinak
érdekében alkalmazandd.

(3)  Ez az irdnyelv nem alkalmazando:

a) a 2004/23[EK irdnyelv 9. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban emlitett, az illetékes hatésdg(ok) dltal kozvetlentil
engedélyezett szovetek és sejtek behozataldra;

b) a 2004/23[EK irdnyelv 9. cikke (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett, siirgSs esetekben kozvetleniil engedélyezett
szovetek és sejtek behozataldra;

¢) a 2002/98[EK irdnyelv értelmében vett vérre és vérkomponensekre;

d) a 2004/23[EK irdnyelv értelmében vett szervekre vagy szervek részeire.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok
Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

a) ,siirgls eset”: olyan el6re nem ldthat6 helyzet, amikor a gyakorlatban nincs mds lehetdség, mint harmadik orszdgbdl
siirgsen szoveteket és sejteket behozni az Unidba olyan ismert recipiens(ek) esetében torténd azonnali felhasz-
naldsra, aki(k)nek az egészsége e behozatal nélkiil komoly veszélybe keriilne;

b) ,importdlé szovetfeldolgozo és -tarol6 egység™ az Unibban székhellyel rendelkezd olyan szovetbank vagy korhdzi
egység vagy mds szerv, amely harmadik orszdgbeli szllitéval kotott, harmadik orszagb6l szdrmazé, emberi felhasz-
naldsra szant szovetek és sejtek Unidba torténd behozataldra irdnyuld szerz8déses megdllapodds részes fele;

c) .egyszeri behozatal” szovetek és sejtek valamely tipusdnak behozatala az importdlé szovetfeldolgozd és -tdrold
egység és a harmadik orszdgbeli szdllit6 el6tt mar a behozatal megtorténte el6tt ismert, meghatdrozott recipiens(ek)
személyes haszndlatdra. A szovetek és sejtek varmely tipusdnak szoban forgd behozataldra egy adott recipiens
esetében dltaldban csak egyszer keriilhet sor. Az ugyanazon harmadik orszdgbeli szdllit6tol rendszeresen vagy
ismétl6dé jelleggel megvalosulé behozatal nem tekinthetd ,egyszeri behozatalnak”;
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d) ,harmadik orszdgbeli szdllito” harmadik orszdgban székhellyel rendelkez8 olyan szovetfeldolgozd és -tdrold
létesitmény vagy mds szerv, amely felel az dltala szovetfeldolgozo és -tarolé egységnek szdllitott szoveteknek és
sejteknek az Unidba irdnyulé exportjdért. Harmadik orszagbeli szdllitok az Unidba behozott szévetek és sejtek
adomdnyozdsdra, gy(jtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megGrzésére, taroldsdra és elosztdsara irdnyuld, Unidn kivili
miveletek koziil egyet vagy tobbet is végezhetnek;

II. FEJEZET
A TAGALLAMI HAT()SAGOK KOTELEZETTSEGEI
3. cikk

A szovetfeldolgozo és -tirold egységek akkrediticidja, kijel6lése, felhatalmazdsa vagy engedélyezése

(1) Az 1. cikk (3) bekezdésének sérelme nélkiil a tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy a szovetek és sejtek harmadik
orszagokbdl torténd behozataldt az illetékes hatésdg(ok) altal ilyen tevékenységekre akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott
vagy engedélyezett importdld szovetfeldolgozé és -tarol6 egységek végezzék.

(2) Az illetékes hatbsdg(ok), miutdn az ezen irdnyelv I mellékletében szerepl informéciokat megszerezte
(megszerezték), valamint ellendrizte (ellendrizték), hogy az importdlé szovetfeldolgozé és -tarold egységek megfelelnek
ezen irdnyelv kovetelményeinek, szovetek és sejtek behozatala céljabol akkreditdlja (akkreditdljdk), kijeloli (kijelolik),
felhatalmazza (felhatalmazzdk) vagy engedélyezi (engedélyezik) az importdlé szovetfeldolgozd és -tdrold egységet,
valamint jelzi (jelzik) a vonatkozé feltételeket, példaul az importdland6 szovetek és sejtek tipusdra adott esetben
vonatkozé korldtozdsokat vagy az igénybe veend§ harmadik orszagbeli szallitokat. Az illetékes hatdsdg(ok) kidllitja
(kiallitjak) az ezen irdnyelv II. mellékletében meghatarozott tantsitvanyt az akkreditalt, kijelolt, felhatalmazott vagy
engedélyezett importdld szovetfeldolgozo és -tarold egységek szamara.

(3) Az importdlé szovetfeldolgozd és -tarold egység behozatali tevékenységeiben semmilyen lényeges véltozds nem
kovetkezhet be az illetékes hatdsdg(ok) elSzetes irdsos engedélye nélkiil. Lényeges valtozdsnak mindsiilnek kiilonosen a
behozott szovetek és sejtek tipusdt, valamint a harmadik orszdgokban végzett olyan tevékenységeket érintd véltozdsok,
amelyek befolydsolhatjdk a behozott szovetek és sejtek minGségét és biztonsdgdt, valamint a harmadik orszdgbeli
szallitokkal kapcsolatos véltozdsok. Amennyiben az importdlé szovetfeldolgozo és -tarold egység egy alkalommal olyan
harmadik orszdgbeli szdllit6td] szdrmazd szoveteket vagy sejteket hoz be (egyszeri behozatal), amelyre nem terjed ki
meglévs akkreditdcidjanak, kijelolésének, felhatalmazdsinak vagy engedélyének a hatdlya, az ilyen behozatal nem
tekintend§ lényeges véltozdsnak abban az esetben, ha az importdlé szovetfeldolgozo és -tarold egységnek engedélye van
arra, hogy egy mdsik harmadik orszagbeli szallittdl, illetve szdllitoktdl ugyanolyan tipusii szoveteket vagy sejteket
hozzon be.

(4) Az illetékes hatdsdg(ok) részben vagy teljesen felfiiggesztheti (felfiiggeszthetik) vagy visszavonhatja (visszavon-
hatjdk) valamely importdlé szovetfeldolgozd és -tarold egység akkreditdcidjat, kijelolését, felhatalmazasit vagy
engedélyét, killonosen ha vizsgdlatok vagy mds ellen6rzési intézkedések révén kimutathatd, hogy az érintett létesitmény
mér nem felel meg ezen irdnyelv kovetelményeinek.

4. cikk
Vizsgilatok és egyéb ellenérzg intézkedések

(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az illetékes hatdsdg(ok) az importald szovetfeldolgozd és -tarold
egységeknél — és adott esetben azok harmadik orszagbeli szdllit6indl — vizsgalatokat és egyéb ellendrzési intézkedéseket
hajtsanak végre, és hogy az importdlé szovetfeldolgozd és -tarold egységek elvégezzék a megfelel§ ellenSrzéseket az
valo egyenértékiiség biztositisa érdekében. Az egyes importdlé szovetfeldolgozd és -tarolé egységeknél végzett
vizsgélatok kozott eltelt id6 nem haladhatja meg a két évet.

(2) A vizsgélatokat az illetékes hatdsdgot (hatdsdgokat) képvisel§ olyan tisztvisel6k végzik, akik:

a) jogosultak importdl6 szovetfeldolgozd és -tarold egységek és — adott esetben — harmadik orszdgbeli szdllitok
tevékenységeinek vizsgalatara;

b) értékelik és megvizsgdljak az importdlé szovetfeldolgozo és -tarold egységekben végzett azon eljdrdsokat és tevékeny-
ségeket, valamint a harmadik orszdgbeli szdllitok azon létesitményeit, amelyek lényegesek az importdlandé szovetek

biztositdsahoz;
¢) megvizsgaljak az értékelés és vizsgalat szempontjabdl 1ényeges dokumentumokat vagy egyéb feljegyzéseket.

(3)  Egy mdsik tagallam vagy a Bizottsdg megfelelGen indokolt kérésére a tagallamok tdjékoztatdst adnak az importald
szovetfeldolgozo és -tarold egységekkel és a harmadik orszagbeli szallitokkal kapcsolatos vizsgalatok és egyéb ellenSrzési
intézkedések eredményeirdl.
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(4) A szoveteket és sejteket importdlo tagallamok azon tagillamok megfelelGen indokolt kérésére, amelyekben az
importdlt szovetek és sejtek késdbb elosztdsra keriilnek, mérlegelik, hogy megvizsgéljik-e vagy mads ellenSrzési intézke-
désnek aldvetik-e az importdl6 szovetfeldolgozé és -tdrold egységeket és a harmadik orszdgbeli szdllitok tevékenységét.
Az importdlé szovetfeldolgozd és -tirol6 egységek helye szerinti tagdllam az emlitett kérést benyujt6 tagdllammal
folytatott konzultdciét kovetden meghatdrozza a meghozandé alkalmas intézkedéseket.

(5)  Amennyiben az emlitett kérést kovetSen helyszini vizsgédlatra keriil sor, az importalé szovetfeldolgozé és -tarold
egységek helye szerinti tagdllam illetékes hatdsdga(i) megallapodik (megéllapodnak) a kérést elSterjesztd tagallam illetékes
hat6sdgaval (hatdsagaival), hogy az emlitett kérést benytjté tagdllam részt vegyen-e és hogyan a vizsgdlatban. A széban
forgd részvétellel kapcsolatos végsd dontést az a tagdllam hozza meg, amelyben az importdl6 szovetfeldolgozé és -tarold
egység taldlhatd. Amennyiben a tagdllam megtagadja a részvételt, dontésének okait elmagyarazza az emlitett kérést tevd
tagallamnak.

III. FEJEZET
AZ IMPORTALO SZOVETFELDOLGOZO ES -TAROLO EGYSEGEKRE VONATKOZO KOTELEZETTSEGEK

5. cikk

Importil6 szovetfeldolgozo és -tirold egységként valé akkrediticid, kijel6lés, felhatalmazds vagy engedélyezés
irdnti kérelem

(1)  Azok az importdld szovetfeldolgozé és -tarol6 egységek, amelyek intézkedéseket hoztak annak biztositdsdra, hogy
valamennyi behozott szovet és sejt megfeleljen a 2004/23[EK irdnyelvben megéllapitott el6irdsokkal egyenértéki
a donorig nyomon kovethetéek legyenek, importald szovetfeldolgozd és -tarold egységként valé akkreditdcidjukat, kijelo-
lésiiket, felhatalmazasukat vagy engedélyezésiiket az aldbbi mdédon kérik:

a) az illetékes hatdsag(ok) rendelkezésére bocsatjdk az ezen irdnyelv I. mellékletében meghatérozott sziikséges informa-
ciokat és dokumentdciot;

b) hozzaférhet6vé teszik és az illetékes hatdsag(ok) kérésére rendelkezésre bocsatjdk az ezen irdnyelv III. mellékletében
felsorolt dokumentdciot.

(2) A tagallamok donthetnek tgy, hogy ezen irdnyelv I. melléklete F. részének és III. mellékletének dokumentaciéval
kapcsolatos kovetelményeit nem alkalmazzdk az ezen irdnyelv 2. cikkében meghatdrozott egyszeri behozatalra, feltéve,
hogy megfelels nemzeti intézkedéseket alkalmaznak az ilyen behozatal szabdlyozdsira. A széban forgd nemzeti
intézkedések biztositjdk:

a) a donortdl a recipiensig, illetve a recipienstdl a donorig valé nyomonkovethetdséget; valamint

b) azt, hogy a behozott szovetek és sejtek senki masndl, csakis a tervezett recipiensnél keriiljenek felhasznalasra.

6. cikk
Informdcidk naprakésszé tétele

(1) Az importal6 szovetfeldolgozé és -tarold egységek behozatali tevékenységiik barmely tervezett lényeges valtozta-
tasdhoz — kiilonosen a 3. cikk (3) bekezdésében leirt 1ényeges véltozdsokhoz — kikérik az illetékes hat6sdg(ok) el8zetes
irasbeli jovdhagydsat, valamint tdjékoztatjdk az illetékes hatésdgo(ka)t arrél a dontésiikrsl, hogy részben vagy teljesen
megsziintetik behozatali tevékenységeiket.

(2) Az importdl6 szovetfeldolgozd és -tarold egységek haladéktalanul értesitik az illetékes hatésdgo(ka)t az olyan
feltételezett vagy tényleges silyos kiros eseményekrdl vagy szovédményekrdl, amelyekrdl a harmadik orszdgbeli szallitok
beszamolnak nekik, és amelyek befolydsolhatjak az dltaluk behozott szovetek és sejtek mindségét és biztonsigat. Az
értesités tartalmazza a 2006/86/EK irdnyelv IIL. és IV. mellékletében meghatérozott informacidkat.

(3) Az importdl6 szovetfeldolgozoé és -tarol6 egységek haladéktalanul értesitik az illetékes hatdsdgo(ka)t a kovetke-
z8krdl:

a) valamely harmadik orszagbeli szdllito szovetek és sejtek exportjdra vonatkozd engedélyének részleges vagy teljes
visszavondsa vagy felfiiggesztése; valamint

b) a harmadik orszagbeli szdllité székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsdga(i) dltal meg nem felelés miatt hozott
minden egyéb olyan dontés, amely a behozott szovetek és sejtek minésége és biztonsiga szempontjabdl lényeges
lehet.
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7. cikk
[résbeli megallapodasok

(1) Ha az Uni6ba importdlandé szovetek és sejtek adomdnyozdsira, gy(jtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsara,
meglrzésére, taroldsdra és elosztdsdra iranyuld tevékenységek barmelyikének elvégzésére az Union kiviil keriil sor, az
importalé szovetfeldolgozd és -tarold egységeknek rendelkezniiik kell a harmadik orszagbeli széllitokkal kotott irdsbeli
megallapodasokkal.

A tagdllamok donthetnek tigy, hogy ezt a kovetelményt nem alkalmazzdk az ezen irdnyelv 2. cikkében meghatdrozott
egyszeri behozatalra, feltéve, hogy megfelel6 nemzeti intézkedéseket alkalmaznak az ilyen behozatal szabdlyozdsdra. A
szoban forgd nemzeti intézkedések biztositjdk:

a) a donortdl a recipiensig, illetve a recipienstdl a donorig valé nyomonkovethetdséget, valamint
b) azt, hogy a behozott szovetek és sejtek senki mdsndl, csakis a tervezett recipiensnél keriiljenek felhasznalasra.

(2) Az importdld szovetfeldolgozd és -tarold egység és a harmadik orszdgbeli szdllité kozotti irdsbeli megéllapodds
meghatdrozza a teljesitend6 mindségi és biztonsdgi kovetelményeket annak biztositdsdhoz, hogy az importdlandd

//////

elirdsoknak. Az irdsbeli megéllapodds tartalmazza legaldbb az ezen irdnyelv IV. mellékletében felsorolt informdcidkat.

(3) Az irasbeli megdllapodds rogziti az illetékes hat6sdgok(ok) azon jogat, hogy valamely harmadik orszagbeli szdllito
tevékenységére vonatkozdan — beleértve a helyiségeit is — az irasbeli megéllapodds érvényességi ideje alatt, valamint az
annak lejartat kovet§ két éven belill vizsgélatot végezzen.

(4) Az importdld szovetfeldolgozé és -tarold egységek akkreditdcio, kijelolés, felhatalmazds vagy engedélyezés irdnti
kérelmiik részeként az illetékes hatdsdg(ok) rendelkezésére bocsdtjidk a harmadik orszdgbeli szllitokkal kotott irdsbeli
megéllapoddsuk mdsolatdt is.

8. cikk
Az importilé szovetfeldolgozé és -tirold egységek nyilvantartdsa
(1) Az importalé szovetfeldolgozo és -tarolod egységek tevékenységiikrsl — tobbek kozott a behozott szovetek és sejtek
tipusdrdl és mennyiségérdl, valamint eredetérdl és rendeltetési helyérdl — nyilvantartdst vezetnek. A nyilvantartds az

egyszeri behozatal tekintetében is tartalmazza ezeket az informdcidkat. A 2004/23[EK irdnyelv 10. cikkének
(1) bekezdésében emlitett éves jelentés szintén tartalmaz informdciokat az emlitett tevékenységekrdl.

(2) Az illetékes hatdsdg(ok) az importdld szovetfeldolgozd és -tarold egységeket felveszi (felveszik) a 2004/23/EK
irdnyelv 10. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott, a szovetfeldolgozd és -tdrold egységek nyilvanosan hozzéftérhets
nyilvantartdsaba.

(3) Az importdld szovetfeldolgozo és -tarold egységek akkreditdcidjara, kijelolésére, felhatalmazdsdra vagy engedélye-
zésére vonatkozd informdcidkat a nyilvdntartdsoknak a 2004/23[EK irdnyelv 10. cikkének (3) bekezdésében emlitett
halézatan keresztill is elérhet6vé kell tenni.

IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
9. cikk
Atiiltetés
(1) A tagillamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek

ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2016. oktober 29-ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdg szdmadra.

Ezeket a rendelkezéseket 2017. dprilis 29-t6l alkalmazzak.
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Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A hivatkozds mddjdt a tagillamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagillamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

10. cikk
Hatdlybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

11. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 8-dn.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

A behozatali tevékenységek céljabol akkrediticiot, kijelolést, felhatalmazdst vagy engedélyt
kérelmez6 importilé szovetfeldolgozd és -tirolé egységek dltal benydjtand6 informdciokra és
dokumentécidra vonatkozé minimumkovetelmények

A behozatali tevékenységek céljabol akkreditdcid, kijelolés, felhatalmazds vagy engedély irdnti kérelmezéskor a kérelmezd
importal6 szovetfeldolgozd és -tirold egység benytjtja a legnaprakészebb informdcidkat, illetve az F. rész esetében
dokumentaciét — eltekintve attdl az esettdl, ha szovetfeldolgozd és -tarold egységként vagy importald szovetfeldolgozd
és -tarold egységként vald akkreditdcid, kijelolés, felhatalmazds vagy engedély irdnti kordbbi kérelme részeként madr
benytjtotta — a kovetkezSkre vonatkozdan:

A. Az importilé szovetfeldolgozé és -tirolé egységgel (Importing Tissue Establishment - ITE) kapcsolatos
dltalinos informdciok

1. Az ITE neve (vallalat neve)

2. Az ITE ldtogatési cime

3. Az ITE postacime (ha eltér)

4. Az ITE kérelmezdi stdtusa: Fel kell tiintetni, hogy az ITE-ként valé akkrediticid, kijelolés, felhatalmazds vagy
engedély iranti els§ kérelemrdl vagy — adott esetben — meggjitds irdnti kérelemrél van-e sz6. Ha a kérelmez8 mar
akkreditélt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett szovetfeldolgozo és -tarold egység (tissue establishment — TE),
meg kell adni a TE-gy(Gjtemény szerinti kédot.

5. A kérelmezd egység neve (ha nem egyezik a vdllalat nevével)

6. A kérelmez§ egység latogatdsi cime

7. A kérelmezd egység postacime (ha eltér)

8. A behozatal fogaddsi helyének neve (ha nem egyezik a vdllalat nevével, illetve a kérelmezd egységgel)

9. A fogadisi hely latogatdsi cime

10. A fogadasi hely postacime (ha eltér)
B. A kérelemmel kapcsolatos elérhetGségek
1. A kérelemmel foglalkoz6 kapcsolattarté neve
2. Telefonszdm
3. E-mail cim
4. A felel6s személy neve (ha nem egyezik a kapcsolattartéval)
5. Telefonszdm
6. E-mail cim
7. Az ITE weboldaldnak URL-je (ha van)

C. Az importilandé szovetek és sejtekre vonatkozé adatok

1. Az importdlandé szovetek és sejtek tipusainak felsoroldsa, beleértve a szovetek és sejtek valamely tipusdnak egyszeri
behozatalat is.

2. Az importédland6 szovetek és sejtek valamennyi tipusdnak termékneve (adott esetben az unids dltaldnos jegyzékkel
dsszhangban).

3. Az importdlandd szovetek és sejtek valamennyi tipusdnak mdrkaneve (ha nem egyezik a terméknévvel).

4. Az importdland6 szévetek és sejtek valamennyi tipusa esetében a harmadik orszdgbeli szllité neve.
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D. A tevékenységek helye

1. Felsorolas arrdl, hogy az adomdnyozdsra, gy(jtésre, vizsgdlatra, feldolgozasra, megGrzésre vagy tdroldsra irdnyuld
tevékenységek koziil melyekre keriil sor a harmadik orszagbeli szdllité altali behozatalt megel6z6en, a szovet vagy sejt
tipusa szerinti lebontdsban.

2. Felsorolds arr6l, hogy az adomdnyozisra, gytijtésre, vizsgdlatra, feldolgozdsra, megGrzésre vagy tdroldsra irdnyuld
tevékenységek koziil melyekre keriill sor a harmadik orszdgbeli szallité alvallalkozéi dltali behozatalt megel6zden, a
szovet vagy sejt tipusa szerinti bontdsban.

3. Az ITE dltal a behozatalt kovetSen elvégzett tevékenységek felsoroldsa, a szovet vagy sejt tipusa szerinti bontdsban.

2z

4. Azon harmadik orszagok neve, amelyekben a behozatalt megel8zGen a tevékenységekre sor keriil, a szovet vagy sejt
tipusa szerinti bontdsban.

E. A harmadik orszigbeli szillitokra vonatkozé adatok
1. A harmadik orszagbeli széllit6(k) neve (véllalat neve)
2. A kapcsolattart személy neve
3. Latogatasi cim
4. Postacim (ha eltér)
5. Telefonszdm, nemzetkozi orszaghivészammal egyiitt
6. Vészhelyzet esetén hivhatd telefonszdm (ha eltér)
7. E-mail

F. A kérelmet kiséré dokumentici6

1. A harmadik orszdgbeli szillitoval (szallitokkal) kotott irasbeli szerz6dés mdsolata.

2. A behozott szovetek és sejtek ttjdnak részletes lefrdsa a gytjtésiiktl az importdlé szovetfeldolgozé és -tdrold
egységhez valé megérkezésiikig.

3. A harmadik orszagbeli szallité exportengedélyére vonatkozo tandsitvany mdasolata, vagy amennyiben nem éllitottak ki
ilyen konkrét tanusitvanyt, az érintett harmadik orszdg illetékes hatdsaganak (hatdsdgainak) tandsitvanya a harmadik
orszagbeli szdllitd szovet- és sejtgazati tevékenységeinek — tobbek kozott exporttevékenységének — engedélyezésérdl.
Az emlitett dokumentdcionak tartalmaznia kell a harmadik orszagbeli illetékes hatdsdg(ok) elérhet8ségeit is. Azokban
az orszagokban, ahol nem szerezhetd be ilyen dokumentdcid, mds dokumentéciot kell benyujtani, példaul a harmadik
orszagbeli szallit6 auditjelentéseit.
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1. MELLEKLET
Az illetékes hatésig(ok) dltal az importdlé szovetfeldolgozo és -tirolé egység szdmadra kidllitando
taniisitvany az akkreditdldsrol, kijeloléstdl, felhatalmazisrél vagy engedélyezésrél
Tanusitvany az importalé szovetfeldolgozé és -tarolé egység akkreditalasarél, kijelolésérél, felhatalmazasarél vagy
engedélyezésérdl
1. Az importalé szovetfeldolgozoé és -tarolé egységre (Importing Tissue Establishment — ITE)
vonatkozé adatok
1.1. Az ITE neve
1.2. A szoveffeldolgoz6 és -tarolé egységek unios
gyljteménye szerinti kod
1.3. Az ITE cime és postai cime (ha eltér)
1.4. A behozatal fogadasi helye (ha nem egyezik az el6bbi
cimmel)
1.5. Az akkreditacio, kijelolés, felhatalmazas vagy engedély
jogosultjanak neve
1.6. Az akkreditacio, kijeldlés, felhatalmazas vagy engedély
jogosultjanak cime
1.7. Az akkreditacid, kijeldlés, felhatalmazas vagy engedély
jogosultjanak telefonszama (nem koételezé)
1.8. Az akkreditacio, kijelolés, felhatalmazas vagy engedély
jogosultjanak e-mail cime (nem kételezd)
1.9. Az ITE weboldalanak URL-je
2. A tevékenységek hatékore
2.1. A szovetek és sejtek tipusa Harmadik orszagokban végzett tevékenységek
(nevezze meg a szévetfeldolgozé és -
tarolo egységek uniés gydjteményeben | A behozatalra vonatkoz6
felsorolt ~szbvet- és  sejtkategdriak | 8 - @ & akkreditacio, kijelolés,
felhasznéldséval, sziikség esetén % é o Y % & felhatalmazas vagy engedély
tovébbi sorok hozzdadéséval) o =3 g S o e status
S o S = 3 =
Z w
G — megadva
3CS — harmadik orszagbeli szallité S - felfiiggesztve
. . AP, . . R - visszavonva
SC — a harmadik orszagbeli szallité alvallalkozdja C — behozatali tevékenység
megsziintetése
2.2. Egyszeri behozatal O
2.3. Abehozott szévetek és sejtek termékneve(i)
2.4. A behozatallal kapcsolatos feltételek vagy magyarazé
megjegyzések
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2.5.

A gyljtés helye szerinti harmadik orszag(ok) (a szévetek
és sejtek minden egyes importjara vonatkozéan)

2.6.

Azon harmadik orszag(ok), ahol mas tevékenységekre sor
keriil(ha eltér)

2.7.

A harmadik orszagbeli szallito(k) neve és orszaga (a
szévetek és sejtek minden egyes importjara vonatkozdan)

2.8.

Azok az uniés tagdllamok, amelyek a behozott,
elosztand6 szovetek és sejtek rendeltetési helyédl
szolgalnak (ha ismertek)

3. Az akkreditaciéért, kijelolésért, felhatalmazasért

vagy engedélyezésért felelds illetékes hatésag (IH)

3.1.

Az akkreditacio, kijelolés, felhatalmazas vagy engedély
nemzeti szama

3.2

Az akkreditacio, kijelolés, felhatalmazas vagy engedély
jogalapja

3.3.

Az akkreditacio, kijelolés, felhatalmazas vagy engedély
lejarata (ha van)

3.4.

ITE-ként vald elsé akkreditacio, kijeldlés, felhatalmazas
vagy engedély, illetve megujitas

Elsé alkalom (I

Megujitas O

3.5.

Kiegészité megjegyzések

3.6.

Az IH neve

3.7.

Az |H-tisztvisel6 neve

3.8.

Az IH-tisztvisel6 aldirasa (elektronikus vagy egyéb
forméban)

3.9.

Az akkreditacio, kijelolés, felhatalmazas vagy engedély
datuma

3.10. Az IH bélyegzsje




2015.4.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 93/67

II. MELLEKLET

A harmadik orszigokbdl szoveteket és sejteket behozni szindékozé unids szovetfeldolgozo és
-tirolo egységek dltal az illetékes hatosig(ok) rendelkezésére bocsitandé dokumenticidra
vonatkozé minimumkéovetelmények

Az ezen irdnyelv 2. cikkében meghatdrozott, a dokumentdcidra vonatkozé emlitett kovetelmények alél mentesiil§
egyszeri behozatal kivételével az importdlé szovetfeldolgozd és -tirold egység a kérelmezdre és a harmadik orszdgbeli
szallitojara, illetve szallitbira vonatkozd kovetkezd dokumentumok legnaprakészebb valtozatit elérhetévé teszi, és az
illetékes hatdsag(ok) kérésére rendelkezésre bocsatja, kivéve, ha az az importdlé szovetfeldolgozé és -tarold egységként
vagy szovetfeldolgozd és -tarold egységként torténs akkrediticid, kijelolés, felhatalmazds vagy engedély irdnti korabbi
kérelem részeként mar benyujtasra keriilt.

A. Az importilé szovetfeldolgozo és -tirolé egységgel kapcsolatos dokumentdcié

1. A felel6s személy munkakori leirdsa és a 2004/23EK irdnyelvben meghatdrozott, mérvadd képesitésekre és
képzésekre vonatkozé informacidk.

2. Az elsédleges csomagolds cimkéjének és az djracsomagoldskor alkalmazott cimkének a mdsolata, valamint
dokumentum a kiilsé csomagoldsrdl és a szallitotartdlyrol.

3. A létesitmény behozatali tevékenységeivel kapcsolatos — tobbek kozott az egységes eurdpai kod alkalmazdsira, a
behozott szoveteknek és sejteknek az importdld szovetfeldolgozé és -tarold egységnél torténd dtvételére és tdroldsdra,
a sulyos szov6dmények és kdros események kezelésére, a visszahivdsok kezelésére, valamint a donortdl a recipiensig
torténd nyomonkovethetdségre vonatkozé — operativ szabvéanyeljdrasok relevans, naprakész véltozatainak listdja.

B. A harmadik orszagbeli szdllitéval (szallitékkal) kapcsolatos dokumentdcié

1. Részletes informacidk a donor azonositdsdhoz és értékeléséhez haszndlt kritériumokrdl, a donor, illetve csalddja
tdjékoztatdsdrdl, annak mddjar6l, ahogyan megszerezték a donor, illetve csalddja beleegyezését, és arrdl, hogy az
adomdnyozds onkéntes és ingyenes volt-e, vagy sem.

2. Részletes informacidk a harmadik orszdgbeli széllitok daltal haszndlt vizsgaldallomas(ok)rol és az azok Adltal
végrehajtott vizsgalatokrol.

3. Részletes informdcidk a szovetek és sejtek feldolgozdsa sordn alkalmazott mddszerekrdl, tobbek kozott a kritikus
feldolgozasi eljardsok validdlasarol.

4. Részletes informdciok a harmadik orszdgbeli széllito altal végrehajtott minden egyes tevékenység mindségellendr-
zéséhez és kornyezeti ellendrzéséhez igénybe vett létesitményekrdl, kritikus fontossagu felszerelésekrdl és anyagokrol,
valamint kritériumokrol.

5. Részletes informdciok a szovetek és sejtek harmadik orszagbeli szdllito(k) dltali rendelkezésre bocsatdsdnak feltéte-
leirél.

6. A harmadik orszdgbeli széllitok dltal igénybe vett valamennyi alvillalkozé adatai, tobbek kozott neve, cime és az
altala elvégzett tevékenység.

7. A harmadik orszdgbeli széllitora vonatkoz6, a harmadik orszdgbeli illetékes hatdsdg(ok) dltal elvégzett legutdbbi
vizsgalat osszefoglaldsa, tobbek kozott a vizsgalat ditumanak, tipusanak és {6 kovetkeztetéseinek feltiintetésével.

8. A harmadik orszdgbeli szdllitora vonatkozd, az importdlé szovetfeldolgozd és -tdrolé egység altal vagy nevében
elvégzett legutdbbi vizsgélat osszefoglaldsa.

9. Minden vonatkoz6 nemzeti vagy nemzetkozi akkreditdcié (ha van).
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IV. MELLEKLET

Az importilé szovetfeldolgozé és -tirolé egységek és harmadik orszdgbeli szillitéik kozotti
irdsbeli megallapodis tartalmdra vonatkozé minimumkovetelmények

Az ezen irdnyelv 2. cikkében meghatdrozott, az itt szerepl kovetelmények aldl mentesiil§ egyszeri behozatal kivételével
az importdl6 szovetfeldolgozd és -tirolé egység és harmadik orszagbeli szdllitéja kozotti irdsbeli megallapoddsnak
tartalmaznia kell legaldbb a kovetkezd rendelkezéseket.

1. Részletes informdcidk az importdld szovetfeldolgozd és -tdrolé egység azon eljdrdsairdl, amelyeknek célja a
2004/23[EK irdnyelvben meghatdrozott mingségi és biztonsdgi el6irdsoknak valé megfelelés biztositdsa, valamint
részletes informdciok a két fél kozos megegyezésen alapuld szerepérdl és feladatdrdl a behozott szovetek és sejtek
mindségi és biztonsagi elSirdsokkal valé egyenértékiiségének biztositdsaban.

2. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszdgbeli szdllité az importdlé szovetfeldolgozd és -tarold egység
rendelkezésére bocsdtja az ezen irdnyelv III. mellékletének B. pontjdban meghatdrozott informécidkat.

3. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszdgbeli szdllité tdjékoztatja az importdlé szovetfeldolgozé és
-tdrolé egységet az olyan feltételezett vagy tényleges silyos kdros eseményekrsl vagy szovédményekrdl, amelyek
befolyasolhatjak az importalé szovetfeldolgozd és -tirold egység dltal importdlt vagy importdlandé szovetek és sejtek
mindségét és biztonsagat.

4. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszdgbeli szdllité tdjékoztatja az importdlé szovetfeldolgozd és
-tarol6 egységet a tevékenységére irdnyuld barmely olyan lényeges valtoztatasrol — tobbek kozott a szovetek és sejtek
exportjara vonatkozé engedélyének részleges vagy teljes visszavondsardl vagy felfiiggesztésérsl, vagy a harmadik
orszdg illetékes hatdsaga (hatdsigai) dltal meg nem felelés miatt hozott mds dontésekrsl —, amely befolyasolhatja az
importald szovetfeldolgozd és -tarold egység éltal importdlt vagy importdlandé keriil§ szovetek és sejtek minGségét és
biztonsagat.

5. Rendelkezés, amely garantdlja az illetékes hatdsdg(ok) szdmdra azt a jogot, hogy — akdr helyszini vizsgélat keretében —
megvizsgdlja (megvizsgdljak) a harmadik orszdgbeli szdllitd tevékenységét, ha az importald szovetfeldolgozd és -tdrolo
egység vizsgalatdnak részeként igy kivan(nak) tenni. A rendelkezésnek garantdlnia kell tovabba az importdlé szovetfel-
dolgoz6 és -tirold egység szdmdra a jogot, hogy harmadik orszagbeli széllit6jat rendszeresen auditélja.

6. A szoveteknek és sejteknek a harmadik orszagbeli szdllité és az importdld szovetfeldolgozé és -tdrold egység kozotti
széllitdsa tekintetében k6z0s megegyezéssel meghatdrozott, teljesitendd feltételek.

7. Rendelkezés, amely garantdlja, hogy a behozott szévetek és sejtek donordra vonatkozé adatokat a harmadik
orszagbeli szdllité vagy alvéllalkozdja a gytjtéstdl szamitott 30 évig az unids adatvédelmi szabdlyoknak megfelelGen
meg6rzi, és hogy megfelel§ intézkedések biztositjdk meg6rzésitket abban az esetben, ha a harmadik orszagbeli

szallité megsziinteti tevékenységét.

8. Az irasbeli megallapodds rendszeres feliilvizsgalatdra és — szitkség esetén — modositdsdra vonatkozé rendelkezések
tobbek kozott abbdl a célbdl, hogy a megillapodds titkrozze a 2004/23[EK irdnyelvben meghatdrozott unids
mindségi és biztonsdgi elGirdsokban bekovetkezd valtozasokat.

9. A harmadik orszdgbeli szdllité édltal a behozott szovetek és sejtek mingségével és biztonsdgdval kapcsolatban
alkalmazott Gsszes szabvanyos miiveleti eljdrds felsoroldsa, valamint kotelezettségvéllalds arra, hogy azokat kérésre
rendelkezésre bocsatja.
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