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DIREKTYVOS

KOMIS]JOS DIREKTYVA (ES) 2015/565
2015 m. balandzio 8 d.

kuria dél tam tikry Zmogaus audiniy ir lasteliy kodavimo techniniy reikalavimy i§ dalies keitiama
Direktyva 2006/86/EB

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

atsizvelgdama j 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancig Zmogaus audiniy
ir lasteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus ('), ypac j jos 28 straipsni,

kadangi:

(1)  Direktyva 2004/23/EB reikalaujama, kad valstybés narés uZztikrinty Zmogaus audiniy ir lgsteliy atsekamuma nuo
donoro iki recipiento ir atvirks¢iai;

(2)  siekiant sudaryti geresnes atsekamumo salygas, butina nustatyti unikaly identifikavimo koda, kuris baty
suteikiamas Sgjungoje paskirstomiems audiniams ir lgsteléms (bendras Europos kodas) ir kuris suteikty
informacijos apie pagrindines $iy audiniy ir lasteliy charakteristikas ir savybes;

(3)  siekiant uZtikrinti, kad bendras Europos kodas Sgjungoje biity jdiegtas vienodai, turéty biti nustatyti valstybiy
nariy kompetentingy institucijy ir audiniy jstaigy isipareigojimai, susij¢ su bendro Europos kodo taikymu. Tik
pagal tokj principg bus uztikrinta, kad kodas Sgjungoje biity naudojamas nuosekliai ir darniai;

(4)  atsekamumas nuo donoro iki recipiento ir atvirk$¢iai turéty bati uZtikrinamas suteikiant audiniams ir lasteléms
kodus ir naudojant lydimuosius dokumentus. ,Iki recipiento” reiskia, kad bendras Europos kodas suteikia
informacijos apie donavimg ir apie audiniy jstaigg, atsakinga uz audiniy ir lasteliy paémimg. ,Nuo donoro*
reiskia, kad istaiga, atsakinga uZ audiniy ir lasteliy paémima, gali atsekti Zmonéms naudoti paskirstytus audinius
ir Iasteles, papraydama tolesniy grandinés subjekty pateikti duomenis, susijusius su audiniy ir lasteliy naudojimu,
remiantis bendro Europos kodo donavimo identifikavimo elementais, nurodytais lydimuosiuose dokumentuose;

(5)  bendro Europos kodo struktaira turéty biti suderinta, kad mazos ir didelés jstaigos galéty ji lengvai naudoti ir kad
jstaigoms biity sudarytos lankstesnés salygos toliau naudoti esamus kodus;

(6)  bendras Europos kodas, skirtas donavimui ir produktams identifikuoti, turéty biti suteikiamas visiems audiniams
ir lasteléms, kurios bus paskirstytos naudoti Zzmonéms, jskaitant importuotus i§ tre¢iyjy Saliy. Valstybés narés gali
numatyti tam tikras kodo naudojimo i$imtis;

(7)  kai bendras Europos kodas audiniams ir lasteléms nesuteikiamas arba nenaudojamas pagal iSimtj, valstybés narés
turéty garantuoti, kad baty uZtikrintas tinkamas $iy audiniy ir lasteliy atsekamumas visoje grandinéje nuo
donavimo ir paémimo iki naudojimo Zmonéms;

(8)  tais atvejais, kai audiniai ir lastelés isleidZiami j apyvarta ne paskirstymo, o kitais tikslais (pvz., perduodami kitam
subjektui, kad jie baty toliau apdoroti ir graZinti arba ne), lydimuosiuose dokumentuose turéty bati nurodoma
bent donavimo identifikavimo seka. Kai audiniai ir lastelés i§ audiniy istaigos perduodami kitam subjektui tik

(') OLL102,2004 4 7, p. 48.
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laikyti ir (arba) toliau paskirstyti, audiniy jstaiga ant savo galutinés etiketés jau gali naudoti bendrg Europos koda
kartu su donavimo identifikavimo seka, kuri turéty bati nurodoma bent lydimuosiuose dokumentuose;

(9)  tuo atveju, kai i§ mirusio donoro audinius ir Igsteles paima dviejy ar daugiau audiniy istaigy paémimo komandos,
valstybés narés uztikrina, kad visiems paémimams bty taikoma tinkama atsekamumo sistema. Tai gali bati
uztikrinama sukuriant centring sistemg, kuri suteikty unikalius donavimo numerius kiekvienam nacionaliniu
lygmeniu uZregistruotam donavimo atvejui, arba reikalaujant, kad visos audiniy jstaigos uZtikrinty patikimas
atsekamumo sasajas tarp donavimo identifikavimo numeriy, kuriuos suteikia kiekviena audiniy istaiga, jsigyjanti
arba gaunanti to paties mirusio donoro kilmés audinius ir Iasteles;

(10) Komisija turéty suteikti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir audiniy jstaigoms tinkamy priemoniy ir
taip uztikrinti, kad bty jdiegtas bendras Europos kodas. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty
atnaujinti audiniy jstaigy registrg, kad i ji baty jtraukti bet kokie audiniy jstaigy akreditavimo, paskyrimo,
jgaliojimo ar licencijavimo pakeitimai, o Komisija turéty uZtikrinti, kad audiniy ir lasteliy registras baty
atnaujinamas kaskart, kai reikia jtraukti naujus produktus. Siuo tikslu Komisija turéty konsultuotis su eksperty,
visy pirma valstybiy nariy kompetentingy institucijy paskirty eksperty, grupe;

(11)  dél donavimo identifikavimo sekos bendrame Europos kode — importuojancios audiniy jstaigos turéty naudoti
joms ES audiniy jstaigy kompendiume priskirta koda ir turéty priskirti unikaly donavimo koda, jeigu donavimo
numeris ant importuoto produkto néra unikalus pasaulio mastu;

(12)  kai kuriose valstybése narése leidZiama sumaiSyti audinius ar Igsteles. Todél Sioje direktyvoje taip pat reglamen-
tuojamas bendro Europos kodo naudojimas sumaiSymo atveju;

(13) perkélimo | nacionaling teis¢ laikotarpio pabaigoje turéty biiti nustatytas pereinamojo laikotarpio reZimas,
taikomas jau laikomiems audiniams ir lasteléms;

(14) 3 direktyva netrukdo valstybéms naréms palikti galioti arba nustatyti naujas grieZtesnes apsaugos priemones,
susijusias su audiniy ir lgsteliy kodavimu, su salyga, kad laikomasi Sutarties nuostaty;

(15) Sioje direktyvoje numatytos priemongs atitinka Direktyvos 2004/23/EB 29 straipsniu isteigto komiteto nuomone,

PRIEME $IA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Komisijos direktyva 2006/86/EB (') i§ dalies kei¢iama taip:
1) 2 straipsnis papildomas Siais k—y punktais:

,k) bendras Europos kodas, arba SEC — unikalus identifikavimo kodas, naudojamas Sajungoje paskirstomiems
audiniams ir lasteléms. Bendra Europos koda sudaro donavimo identifikavimo seka ir produkto identifikavimo
seka, kaip toliau nurodyta $ios direktyvos VII priede;

) donavimo identifikavimo seka — pirma bendro Europos kodo dalis, kurig sudaro ES audiniy jstaigos kodas ir
unikalus donavimo numeris;

m) ES audiniy jstaigos kodas — unikalus identifikavimo kodas, skirtas akredituotoms, paskirtoms, jgaliotoms arba
licencijuotoms Sajungos audiniy jstaigoms. Audiniy jstaigos koda sudaro ISO 3alies kodas ir audiniy jstaigos
numeris, nustatytas ES audiniy jstaigy kompendiume, kaip toliau nurodyta $ios direktyvos VII priede;

n) unikalus donavimo numeris — unikalus numeris, pagal kiekvienoje valstybéje naréje idiegta tokiy numeriy
suteikimo sistema priskirtas konkretiems donuotiems audiniams ir Iasteléms, kaip toliau nurodyta Sios
direktyvos VII priede;

2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél
atsekamumo reikalavimy, pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius bei Zmogaus audiniy ir 1steliy kodavimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy (OL L 294, 2006 10 25, p. 32).

—
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0) produkto identifikavimo seka — bendro Europos kodo antra dalis, sudaryta i§ produkto kodo, siuntos dalies
numerio ir galiojimo pabaigos datos;

p) produkto kodas — konkretaus tipo atitinkamy audiniy ir lgsteliy identifikavimo kodas. Produkto kodg sudaro
produkty kodavimo sistemos identifikavimo kodas, rodantis audiniy jstaigos naudojamg kodavimo sistema
(E reiskia EUTC, A reiskia ISBT128, B reiskia ,Eurocode) bei audiniy ir lgsteliy produkto numeris, numatytas
atitinkamoje produkty tipy kodavimo sistemoje, kaip toliau apibrézta Sios direktyvos VII priede;

q) siuntos dalies numeris — unikalus numeris, kuriuo Zymimi i§ tos pacios audiniy jstaigos gauti audiniai ir
lastelés, turintys ta patj unikaly donavimo numerj ir t3 patj produkto kodg, kaip toliau apibrézta Sios direktyvos
VII priede;

r) galiojimo pabaigos data — data, iki kurios galima naudoti audinius ir lasteles, kaip toliau apibrézta Sios
direktyvos VII priede;

s) ES kodavimo platforma — IT platforma, uz kurios prieglobg yra atsakinga Komisija ir kurioje pateiktas ES
audiniy jstaigy kompendiumas bei ES audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas;

t) ES audiniy jstaigy kompendiumas - valstybiy nariy kompetentingos institucijos ar institucijy visy jgalioty,
licencijuoty, paskirty arba akredituoty audiniy jstaigy registras, kuriame pateikiama informacija apie $ias audiniy
jstaigas, kaip nustatyta Sios direktyvos VIII priede;

u) ES audiniy ir Igsteliy produkty kompendiumas — Sajungoje apyvartoje esanciy visy tipy audiniy ir Iasteliy bei
atitinkamy produkty kody pagal tris leidZiamas kodavimo sistemas (EUTC, ISBT128 ir ,Eurocode”) registras;

v) EUTC - Sgjungos sukurta produkty kodavimo sistema, skirta audiniams ir lasteléms, kuria sudaro Sajungoje
apyvartoje esanciy visy tipy audiniy ir lasteliy ir atitinkamy jy produkty kody registras;

w) iSleidZiamas i apyvartg — paskirstymas naudoti Zmonéms arba perdavimas kitam subjektui, pvz., kad toliau
apdoroty, nesvarbu, ar po to graZins, ar ne;

x) tame paciame centre reiskia, kad visais etapais nuo paémimo iki naudojimo Zmonéms gydyti procesus vykdo
tas pats atsakingas asmuo ir naudojama ta pati kokybés valdymo sistema ir ta pati atsekamumo sistema
sveikatos priezifiros centre, kurj sudaro bent akredituota, paskirta, jgaliota arba licencijuota audiniy istaiga ir
organizacija, atsakinga uZ Zmonéms skirty audiniy ir lasteliy naudojima toje pacioje vietoje;

y) maiSymas — daugiau nei per vieng karta isigyty to paties donoro arba dviejy ir daugiau donory audiniy ar
lasteliy fizinis salytis arba maiSymas vienoje talpykloje.

2) 9 straipsnis pakeiCiamas taip:

»9 straipsnis

Atsekamumas

1. Valstybés narés uztikrina, kad audiniai ir lgstelés baty atsekami nuo paémimo iki naudojimo Zmogui arba
Salinimo ir atvirksciai, visy pirma naudojant dokumentacija ir bendra Europos koda. Pagal $ia direktyva pazangiosios

terapijos vaistams naudojamus audinius ir lgsteles turi bati jmanoma atsekti bent iki tol, kol jie yra perduodami
pazangiosios terapijos vaisty gamintojui.

2. Valstybés narés uztikrina, kad audiniy jstaigos ir organizacijos, atsakingos uz audiniy ir Igsteliy naudojima
Zmonéms, ne trumpiau kaip 30 mety tinkamoje nuskaitomoje laikmenoje saugoty VI priede nurodytg informacijg.

3. Tuo atveju, kai i§ mirusio donoro audinius ir lasteles paima dviejy ar daugiau audiniy jstaigy paémimo
komandos, valstybés narés uztikrina, kad visais paémimo atvejais baity taikoma tinkama atsekamumo sistema.”

3) 10 straipsnis pakeiciamas taip:

»10 straipsnis
Europos kodavimo sistema
1. Nepazeidziant $io straipsnio 2 arba 3 dalies, bendras Europos kodas naudojamas visiems audiniams ir lgsteléms,

numatytiems naudoti Zmonéms. Kitais atvejais, kai audiniai ir lastelés iSleidziami | apyvarta, lydimuosiuose
dokumentuose nurodoma bent jau donavimo identifikavimo seka.
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2. 1 dalis netaikoma:
a) partneriy donuojamoms lytinéms lgsteléms;

b) tiesiogiai paskirstomiems audiniams ir lasteléms, kad Sie bity nedelsiant transplantuojami recipientui, kaip
nurodyta Direktyvos 2004/23/EB 6 straipsnio 5 dalyje;

¢) skubiais atvejais | Sagjungg importuojamiems audiniams ir lasteléms, dél kuriy kompetentinga institucija
arba institucijos yra tiesiogiai davusi (-ios) leidimg, kaip nurodyta Direktyvos 2004/23/EB 9 straipsnio 3 dalies
b punkte.

3. Valstybés narés taip pat gali numatyti netaikyti 1 dalyje nustatyto reikalavimo:

a) kitiems audiniams ir lasteléms nei partneriy donuojamoms lytinéms lasteléms, kai Sie audiniai ir lastelés lieka
tame paciame centre;

b) | Sgjunga importuojamiems audiniams ir lgsteléms, kai Sie audiniai ir Igstelés licka tame paciame centre nuo
importavimo iki naudojimo, su salyga, kad centre yra audiniy jstaiga, kuri yra akredituota, paskirta, jgaliota arba

licencijuota importo veiklai.“

4) Iterpiami Sie straipsniai:

»10a straipsnis
Bendro Europos kodo struktiira

1. 10 straipsnio 1 dalyje nurodytas bendras Europos kodas turi atitikti $iame straipsnyje ir VII priede nustatytas
specifikacijas.

2. Bendras Europos kodas turi bati aiSkiai jZitirimas, pries ji nurodoma santrumpa SEC. Kartu galima naudoti ir
kitas Zenklinimo ir atsekamumo sistemas.

3. Su bendru Europos kodu nurodoma donavimo identifikavimo seka ir produkto identifikavimo seka, tarp kuriy
paliekamas vienas tarpelis arba kurios nurodomos dviejose viena po kitos einanciose eilutése.

10D straipsnis

Reikalavimai, susij¢ su bendro Europos kodo naudojimu

1. Valstybés narés uztikrina, kad audiniy istaigos, jskaitant importuojancias audiniy jstaigas, kaip apibrézta
Komisijos direktyvoje (ES) 2015/566 (*), laikytysi $iy minimaliy reikalavimuy:

a) suteikti bendrg Europos kodg visiems audiniams ir Igsteléms, kuriems §j kodg privaloma naudoti, véliausiai pries
ju paskirstymg naudoti Zmonéms;

b) suteikti donavimo identifikavimo seka, paémus audinius ir lasteles arba gavus jas i§ paémimo organizacijos arba
importuojant audinius ir lasteles i§ treciosios Salies tiekéjo. Donavimo identifikavimo sekg sudaro:

1) jy ES audiniy jstaigos kodas, nurodytas ES audiniy jstaigy kompendiume;

2) audiniy jstaigos priskirtas unikalus donavimo numeris, nebent $iuo metu toks numeris centralizuotai
suteikiamas nacionaliniu lygmeniu arba yra pasaulio mastu unikalus, naudojamas pagal ISBT128 kodavimo
sistema. Kai tai leidZiama, sumaisius audinius ir lasteles gautam galutiniam produktui suteikiamas naujas
donavimo identifikavimo numeris; audiniy jstaiga, kurioje atlickamas sumaiSymas, uZtikrina atskiry donavimo
atvejy atsekamuma;

¢) nekeisti donavimo identifikavimo sekos, ja suteikus i apyvartg iSleistiems audiniams ir lasteléms, nebent batina
istaisyti kodavimo klaidg; bet koks istaisymas turi bati pagristas tinkamais dokumentais;

d) naudoti vieng i§ leidZiamy produkty kodavimo sistemy ir atitinkamus audiniy ir lgsteliy produkty numerius,
jtrauktus j ES audiniy ir lasteliy produkty kompendiuma ne véliau kaip iki jy paskirstymo naudoti Zmonéms;

) naudoti tinkamga siuntos dalies numerj ir galiojimo datg. Audiniy ir Igsteliy, kuriy galiojimo data nenustatyta,
galiojimo data turi bati 00000000 ne véliau kaip iki jy paskirstymo naudoti Zmonéms;
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f) atitinkamo produkto etiketéje nurodyti neistrinama ir nepasalinamg bendra Europos kodg ir § koda nurodyti
susijusivose lydimuosiuose dokumentuose ne véliau kaip iki jy paskirstymo naudoti Zmonéms. Audiniy jstaigos
gali pavesti $ig uzduotj treciajai Saliai arba treciosioms Salims su salyga, kad audiniy istaiga uZtikrina, kad bity
laikomasi $ios direktyvos, visy pirma, reikalavimy dél kodo unikalumo. Jei dél etiketés dydzio ant jos nejmanoma
nurodyti bendro Europos kodo, lydimuosiuose dokumentuose kodas turi bati aiskiai susietas su Sia etikete
pazenklintomis audiniy ir lgsteliy pakuotémis;

g) pranesti kompetentingai institucijai arba institucijoms, kai:
1) reikia atnaujinti ar iStaisyti | ES audiniy istaigy kompendiuma jtraukty informacija;
2) reikia atnaujinti ES audiniy ir lasteliy produkty kompendiuma;

3) audiniy jstaigos nustato didel¢ audiniy ir lasteliy, gauty i§ kity ES audiniy staigy, neatitiktj su bendru Europos
kodu susijusiems reikalavimams;

h) imtis bitiny priemoniy, jei bendras Europos kodas etiketéje nurodomas neteisingai.
2. Valstybés narés uztikrina, kad visos kompetentingos institucijos laikytysi iy minimaliy reikalavimuy:

a) uztikrinti, kad visoms konkrecios valstybés narés akredituotoms, paskirtoms, jgaliotoms arba licencijuotoms
audiniy istaigoms buty suteiktas unikalus audiniy istaigos numeris. Jei audiniy jstaiga yra skirtingose fizinése
vietose, taciau turi vieng unikaliy donavimo numeriy suteikimo sistema, ji gali biti laikoma viena ta pacia audiniy
jstaiga. Jei audiniy jstaiga naudoja dvi arba daugiau unikaliy numeriy suteikimo sistemy, tokiai jstaigai suteikiami
atskiry audiniy jstaigy numeriai, atitinkantys numeriy suteikimo sistemy skaiciy;

b) nuspresti, kuri sistema ar sistemos turi buti naudojama (-os) suteikiant unikalius donavimo numerius savo
valstybéje naréje. LeidZiama naudoti Sias sistemas: nacionalines sistemas, pagal kurias nacionaliniu lygmeniu
unikaliis donavimo numeriai suteikiami centralizuotai, arba sistemas, pagal kurias reikalaujama, kad kiekviena
audiniy jstaiga suteikty unikalius donavimo numerius, arba tarptautines sistemas, pagal kurias pasaulio mastu
suteikiami unikalis donavimo numeriai, atitinkantys bendra Europos koda;

c) stebeéti ir uztikrinti visiska bendro Europos kodo jdiegima savo valstybéje naréje;

d) uztikrinti, kad | ES audiniy jstaigy kompendiumg jtraukti tos valstybés narés duomenys biity patvirtinti, o
kompendiumas biity atnaujinamas be nepagristo delsimo, visy pirma Siais atvejais:

1) kai yra akredituojama, paskiriama, jgaliojama arba licencijuojama nauja audiniy jstaiga;
2) kai pasikeicia audiniy jstaigos informacija arba ES audiniy jstaigos kompendiume ji yra nurodyta neteisingai;

3) kai pasikeicia audiniy jstaigos akreditavimo, paskyrimo, igaliojimo ar licencijavimo duomenys, nurodyti $ios
direktyvos VIII priede, jskaitant:

— akreditavimg, paskyrima, jgaliojimg arba licencija dél naujo audiniy ar Igsteliy tipo;
— akreditavimg, paskyrima, jgaliojimg arba licencija dél nustatytos naujos veiklos;
— jgaliojimo papildyma bet kokia informacija, susijusia su salygomis arba i$imtimis;

— dalinj arba visiska konkretaus akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijos, skirtos konkreciai veiklai
arba audiniy ir lasteliy tipui, sustabdyma;

— dalinj arba visiskg audiniy jstaigos akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijos atSaukima;

— tuos atvejus, kai audiniy jstaiga savanoriskai i§ dalies arba visiskai sustabdo vienos ar keliy rasiy veiklg,
kurig vykdyti ji yra akredituota, paskirta, jgaliota arba licencijuota.

Be nepagristo delsimo reiskia ne véliau kaip per desimt darbo dieny, kai kalbama apie bet kokius pakeitimus,
turincius esminio poveikio atitinkamos audiniy jstaigos igaliojimui, akreditavimui, paskyrimui arba licencijavimui.
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Kai dvi ar daugiau kompetentingy institucijy igalioja audiniy staiga del skirtingy tipy audiniy ir lasteliy arba dél
skirtingy risiy veiklos, kiekviena kompetentinga institucija atnaujina informacijg, susijusia su ta veikla, uz kuria ji
yra atsakinga;

e) jspéti kitos valstybés narés kompetentingas institucijas, kai ES audiniy jstaigy kompendiume pastebima neteisinga
informacija, susijusi su kita valstybe nare, arba nustatoma su kita valstybe nare susijusiy rimty neatitikimy
nuostatoms, reglamentuojancioms bendrg Europos kods;

f) ispéti Komisijg ir kitas kompetentingas institucijas, kai, jy nuomone, reikia atnaujinti ES audiniy ir lasteliy
produkty kompendiuma.

3. Bendro Europos kodo naudojimas netrukdo naudoti papildomy kody pagal valstybiy nariy nacionalinius
reikalavimus.

10c straipsnis

Europos kodavimo sistemos prieinamumas ir prieZiiira

1. Komisija vykdo IT platformos (ES kodavimo platformos) priegloba ir prieZitira, o platformg sudaro:
a) ES audiniy jstaigy kompendiumas;

b) ES audiniy ir lasteliy produkty kompendiumas.

2. Komisija uZtikrina, kad ES kodavimo platformoje esanti informacija baity vieSai prieinama prie§ 2016 m.
spalio 29 d.

3. Prireikus Komisija atnaujina EUTC ir uZtikrina ES audiniy ir lasteliy produkty kompendiumo visa atnaujinima.
Komisija mano, kad butina sudaryti susitarimus su organizacijomis, administruojan¢iomis ISBT128 ir ,Eurocode®,
siekiant uztikrinti, kad atnaujinti produkty kodai bty reguliariai pateikiami Komisijai ir juos buty galima itraukti j ES
audiniy ir lasteliy produkty kompendiuma. Jei Sios organizacijos neatitinka susitarimo memorandumo salygy,
Komisija gali i§ dalies ar visiSkai sustabdyti biisimg atitinkamy produkty kody naudojimg, atsizvelgusi j pakankama
kiekj tickiamy atitinkamo tipo produkty valstybése narése, taip pat ir per pereinamgjj laikotarpj, ir pasikonsultavusi
su valstybiy nariy ekspertais per kompetentingas institucijas Zmogaus kilmés medziagy eksperty grupéje.

10d straipsnis
Pereinamasis laikotarpis

2016 m. spalio 29 d. jau laikomiems audiniams ir lgsteléms netaikomi isipareigojimai, susij¢ su bendru Europos
kodu, jeigu audiniai ir lgstelés iSleidZiamos j apyvartg Sajungoje per penkerius metus nuo tos datos ir su sglyga, kad
visiskas atsekamumas uZtikrinamas kitais baidais. Jeigu audiniai ir lgstelés toliau laikomos ir iSleidZiamos j apyvartg
jau pasibaigus $iam penkeriy mety laikotarpiui ir jy atveju nejmanoma naudoti bendro Europos kodo, visy pirma, dél
to, kad audiniai ir lgstelés laikomos giliai uzsaldytos, audiniy jstaigos taiko produktams su mazomis etiketémis
nustatytas procediiras, kaip i§déstyta 10b straipsnio 1 dalies f punkte.

(*) 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva (ES) 2015/566, kuria igyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB

nuostatos dél importuojamy audiniy ir lasteliy lygiaverciy kokybés ir saugos standarty patikrinimo tvarkos
(OLL 93, 2015 4 9, p. 56)."

5) Priedai i3 dalies kei¢iami pagal Sios direktyvos I prieda.

6) Iterpiamas naujas VIII priedas, kurio tekstas iSdéstomas Sios direktyvos II priede.

2 straipsnis

Valstybés narés uZtikrina, kad isigalioty istatymai ir kiti teisés aktai, batini, kad $ios direktyvos bty laikomasi ne véliau
kaip nuo 2016 m. spalio 29 d. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg. Teisés aktus jos taiko
nuo 2017 m. balandzio 29 d.
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Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j $ia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

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

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

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2015 m. balandzio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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I PRIEDAS
Direktyvos 2006/86/EB priedai i§ dalies kei¢iami taip:
1) II priedo E dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) 1 punktas papildomas $iuo g papunkdiu:

,g) Bendras Europos kodas, skirtas audiniams ir Iasteléms, paskirstomoms naudoti Zmonéms, arba donavimo
sekos numeris, suteikiamas j apyvartg iSleistiems audiniams ir lgsteléms, iSskyrus tuos, kurie paskirstomi
naudoti Zmonéms.;

b) 1 punkto antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Jeigu i pirminés talpyklos etiket¢ nejmanoma jrasyti jokios d, e ir g papunkéiuose nurodytos informacijos, ja

reikia pateikti atskirame lape, pridedamame prie pirminés talpyklos. Sj lapa privaloma pridéti prie pirminés

talpyklos taip, kad baty uZtikrinta, jog jie liks kartu.”

¢) 2 punktas papildomas j papunkéiu:

»j) Importuojamy audiniy ir lasteliy atveju — paémimg atliekanti 3alis ir eksportuojancioji Salis (jei skiriasi nuo
paémimg atliekancios alies).”

2) Il ir IV priedai pakei¢iami taip:
LI PRIEDAS

PRANESIMAS APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

A DALIS

Skubus pranesimas apie jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas

Audiniy jstaiga

ES audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

Pranesimo identifikavimo duomenys

Prane$imo data (metai/ménuo/diena)

Poveikj patiriantis asmuo (recipientas arba donoras)

Paémimo arba naudojimo Zmonéms data (metai/ménuo/diena) ir vieta

Unikalus donavimo identifikavimo numeris

Jtariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai/ménuo/diena)

Audiniy ir lgsteliy, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija, tipas

Audiniy ir Igsteliy, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija, bendras Europos kodas (jei taikoma)
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Jtariamos (-y) pavojingos (-y) nepageidaujamos (-y) reakcijos (-y) tipas

B DALIS

Pavojingy nepageidaujamy reakcijy tyrimo iSvados

Audiniy jstaiga

ES audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

Pranesimo identifikavimo duomenys

Patvirtinimo data (metai/ménuo/diena)

Jtariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai/ménuo/diena)

Unikalus donavimo identifikavimo numeris

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos patvirtinimas (Taip/Ne)

Audiniy ir Igsteliy, susijusiy su patvirtinta pavojinga nepageidaujama reakcija, bendras Europos kodas (jei taikoma)

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos tipo pasikeitimas (Taip/Ne). Jeigu TAIP, nurodoma:

Klinikinis rezultatas (jei Zinomas)
— Visiskas pasveikimas

— Nedidelés pasekmés

— Pavojingos pasekmés

— Mirtis

Tyrimo rezultatai ir galutinés i$vados

Prevenciniy ir taisomyjy veiksmy rekomendacijos
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IV PRIEDAS

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

A DALIS

Skubus pranesimas apie jtariamus pavojingus nepageidaujamas reiskinius

Audiniy jstaiga

ES audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

Pranesimo identifikavimo duomenys

Prane$imo data (metai/ménuo/diena)

[tariamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio data (metai/ménuo/diena)

Audiniy ir lgsteliy saugai ir kokybei galintis pa-
kenkti pavojingas nepageidaujamas reiskinys, kurj
sukélé nukrypimai, susije su:

Specifikacija

Audiniy ir Igste-
liy defektas

[rangos gedimas | Zmogaus klaida

Kita (nurodyti)

paémimu

tyrimais

transportavimu

apdorojimu

laikymu

paskirstymu

medziagomis

kita (nurodyti)

B DALIS

Pavojingy nepageidaujamy reiskiniy tyrimo isvados

Audiniy jstaiga

ES audiniy jstaigos kodas (jei taikoma)

Pranesimo identifikavimo duomenys

Patvirtinimo data (metai/ménuo/diena)

Jtariamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio data (metai/ménuo/diena)

Pagrindinés priezasties tyrimas (aprasas)

Taisomosios priemonés, kuriy imtasi (aprasas)”
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3) VIir VII priedai pakei¢iami taip:

,VI PRIEDAS

Butinieji duomenys, kuriuos reikia saugoti pagal 9 straipsnio 2 dalj

A. AUDINIU ISTAIGOSE

1) Donoro identifikavimo duomenys

2) Bent sie donavimo identifikavimo duomenys:
— paémimo organizacijos arba audiniy jstaigos identifikavimo duomenys (jskaitant kontaktinius duomenis);
— unikalus donavimo numeris;
— paémimo data;
— paémimo vieta;

— donavimo tipas (pvz., vieno audinio ar daugelio audiniy; autologiniam ar alogeniniam naudojimui; gyvo ar
mirusio donoro).

3) Bent Sie produkty identifikavimo duomenys:
— audiniy jstaigos identifikavimo duomenys;
— audinio ir lasteliy/produkto tipas (pagrindiné nomenklatiira);
— miSinio numeris (sumai§ymo atveju);
— siuntos dalies numeris (jei taikoma);
— galiojimo pabaiga (jei taikoma);
— audinio/lasteliy statusas (t. y. laikoma karantine, tinkama naudoti ir kt.);

— produkty apraSas ir kilmé, taikyti apdorojimo etapai, medziagos ir priedai, turintys salytj su audiniais ir
lastelémis ir darantys poveikj jy kokybei ir (arba) saugai;

— galuting etikete i§duodancios istaigos identifikavimo duomenys.

4) Bendras Europos kodas (jei taikoma)

5) Bent Sie audiniy ir Igsteliy naudojimo Zmonéms identifikavimo duomenys:
— paskirstymo/3Salinimo data;

— gydytojo arba galutinio naudotojo/istaigos identifikavimo duomenys.

B. ORGANIZACIJOSE, ATSAKINGOSE UZ NAUDOJIMA ZMONEMS

1) Tiekéjo audiniy jstaigos identifikavimo duomenys

2) Gydytojo arba galutinio naudotojo/istaigos identifikavimo duomenys
3) Audiniy ir lasteliy tipas

4) Produkto identifikavimo duomenys

5) Recipiento identifikavimo duomenys

6) Naudojimo pradzios data

7) Bendras Europos kodas (jei taikoma)
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VII PRIEDAS
BENDRO EUROPOS KODO STRUKTURA
DONAVIMO IDENTIFIKAVIMO SEKA PRODUKTO IDENTIFIKAVIMO SEKA
ES AUDINIY [STAIGOS KO- UNIKALUS PRODUKTO KODAS SIUNTOS DA- | GALIOJIMO
DAS DONAVIMO LIES NUME- PABAIGOS
NUMERIS RIS DATA
ISO 3alies ko- | Audiniy jstai- Produkty ko- | Produkto nu- (MMMM MM
das gos numeris davimo siste- meris DD)
mos identifi-
katorius
2 raidiniai 6 raidiniai- 13 raidiniy- 1 raidinis 7 raidiniai- 3 raidiniai- 8 skaitmeni-
zenklai skaitmeniniai | skaitmeniniy Zenklas skaitmeniniai | skaitmeniniai | niai Zenklai“
zenklai zenkly zenklai zenklai
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II PRIEDAS

,VIII PRIEDAS

Duomenys, kurie turi biiti jrasyti j ES audiniy jstaigy kompendiuma

A. Informacija apie audiniy jstaiga:

1. audiniy jstaigos pavadinimas;

2. audiniy jstaigos nacionalinis arba tarptautinis kodas;

3. organizacijos, kurioje yra audiniy jstaiga, pavadinimas (jei taikoma);
4. audiniy jstaigos adresas;
5

. skelbtini kontaktiniai duomenys: funkcinés el. pasto dézutés adresas, telefonas ir faksas.

B. Informacija apie audiniy jstaigos akreditavimg, paskyrimg, jgaliojimg ar licencijavima:

1. igaliojanciosios (-iyjy), akredituojanciosios (-iyjy), skirianciosios (-iyjy) ar licencijuojanciosios (-iyjy) kompeten-
tingos institucijos ar institucijy pavadinimas;

2. nacionalinés kompetentingos institucijos ar institucijy, atsakingos (-y) uz ES audiniy jstaigos kompendiumg,
pavadinimas;

jgaliojimo, akreditavimo, paskyrimo arba licencijos turétojas (jei taikoma);
audiniai ir lastelés, dél kuriy suteiktas jgaliojimas, akreditavimas, paskyrimas arba licencija;

faktiskai atliekama veikla, dél kurios suteiktas jgaliojimas, akreditavimas, paskyrimas arba licencija;

AN A

jgaliojimo, akreditavimo, paskyrimo arba licencijos statusas (suteikta, sustabdyta, atSaukta, i§ dalies ar visiskai,
savanoriSkas veiklos nutraukimas);

7. informacija apie bet kokias salygas ir iSimtis, kuriomis papildytas jgaliojimas (jeigu taikoma).”
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