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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2015/565
(2015. gada 8. aprilis),

ar ko groza Direktivu 2006/86/EK attieciba uz noteiktam tehniskam prasibam cilveéka audu un
$tinu kodésanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/23/EK par kvalitates un drosibas
standartu noteikSanu cilvéka audu un $unu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un
izplatiSanai (') un jo ipasi tas 28. pantu,

ta ka:

(1)  Direktiva 2004/23/EK noteikts, ka dalibvalstim janodrosina cilvéka audu un $anu izsekojamiba no donora lidz
sanémejam un otradi.

(2)  Lai sekmétu izsekojamibu, ir jaizveido unikals identifikators, ar ko apzimé Savieniba izplatitus audus un 3inas
(“vienotais Eiropas kods”) un kas sniedz informaciju par $o audu un $tnu nozimigakajiem raksturlielumiem un
ipasibam.

(3)  Lai nodrosinatu vienota Eiropas koda vienadu izmantoSanu visa Savieniba, attieciba uz vienota Eiropas koda
izmantosanu bitu janosaka dalibvalstu kompetento iestaZzu un audu centru pienakumi. Tikai $ada pieeja garantétu
koda konsekventu un saskanotu izmanto$anu Savieniba.

(4)  Izsekojamiba no donora lidz sanéméjam un otradi bitu janodrosina, izmantojot audu un $inu kodé&$anu un
informaciju noradot pavaddokumentos. Sanéméjam vienotais Eiropas kods sniedz informaciju par ziedojumu un
to audu centru, kur$ ir atbildigs par audu un $nu ieguvi. Savukart donora interesés audu centrs, kurs ir atbildigs
par audu un $tnu ieguvi, var izsekot audus un $anas, kas izplatitas izmantoSanai cilvékiem, un $aja nolaka tas var
pieprasit operatoriem kédes nakamajos posmos sniegt tadus datus par audu un $tnu izmantosanu, kuru pamata
ir pavaddokumentos noraditie vienota Eiropas koda ziedojuma identifikacijas elementi.

(5)  Vienota Eiropas koda formatam vajadzétu biit saskanotam, lai sekmétu ta izmanto§anu mazos un lielos centros,
taCu vienlaikus tam biitu japielauj zinams elastigums, laujot centriem izmantot lidzsingjos kodus.

(6)  Vienotais Eiropas kods, kas lauj identificét ziedojumus un produktus, batu japieskir visiem audiem un $inam,
kuri izplatiti izmanto$anai cilvékiem, tostarp no tre§am valstim importétiem audiem un $Gnam. Dalibvalstis var
pieskirt dazus atbrivojumus no koda izmanto$anas.

(7)  Ja audi un $0nas ir izslégti no vienota Eiropas koda piemérosanas jomas vai atbrivoti no prasibas izmantot $o
kodu, dalibvalstim biitu janodrosina, ka $o audu un $itnu izsekojamiba ir garantéta visos kédes posmos — no
ziedoSanas un ieguves lidz izmantosanai cilvekiem.

(8)  Situacijas, kad audi un $tnas tiek laisti cita veida aprité, nevis izplatiSanas noliika, pieméram, tiek nodoti citam
operatoram talakai apstradei ar vai bez atdoSanas atpakal, obligati batu jaizmanto ziedojuma identifikacijas
sekvence, vismaz pavaddokumentos. Ja audi un $nas no audu centra tiek nodoti citam operatoram tikai

(') OVL102,7.4.2004., 48.Ipp.
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uzglabasanai un/vai talakai izplatiSanai, audu centrs var vienoto Eiropas kodu jau tad noradit uz pédgja
markéuma papildus ziedojuma identifikacijas sekvencei, kura baitu jamin vismaz pavaddokumentos.

(9)  Ja audus un $inas no mirusa donora iegiist personals, kas veic audu un $inu ieguvi divu vai vairaku audu centru
laba, dalibvalstis nodrosina pienacigu izsekojamibas sistému, kas aptver ieguvi dazados centros. To iesp&ams
nodrosinat, izveidojot centralizétu sistému unikalo ziedojuma numuru pieskirSanai visiem valsts limeni
registrétiem ziedoSanas gadijumiem vai pieprasot, lai visi audu centri nodrosinatu stabilu izsekojamibas saikni
starp ziedojuma identifikacijas numuriem, ko pieskir katrs audu centrs, kur§ veic ieguvi vai sanem ta pasa mirusa
donora audus un $inas.

(10)  Komisijai, piedavajot piemérotus rikus dalibvalstu kompetentajam iestadém un audu centriem, bitu janodrosina
vienota Eiropas koda istenoSana. Dalibvalstu kompetentajam iestadem biitu jaatjaunina audu centru registrs,
atspogulojot jebkadas izmainas saistiba ar audu centru akreditaciju, iecelSanu, pilnvarosanu vai licencé$anu, un
Komisijai biitu janodrosina audu un ${inu registra atjaunina$ana ikreiz, kad taja jaieklauj jauni produkti. Saja
nolika Komisijai biitu jaapspriezas ar ekspertu grupu, jo ipasi dalibvalstu kompetento iestazu izvirzitiem
ekspertiem.

(11) Attieciba uz ziedojuma identifikacijas sekvenci vienotaja Eiropas koda importétajiem audu centriem bitu
jaizmanto audu centra kods, kas tam pieskirts ES audu centru datubazé, un bitu japieskir unikals ziedojuma
numurs, ja ziedojuma numurs uz importéta produkta nav visparéji unikals.

(12)  Audu vai $inu grupéSana ir atlauta dazas dalibvalstis. Tadé] §i direktiva ir piemérojama arl tad, ja vienotais
Eiropas kods tiek izmantots grupésanas gadijuma.

(13) Transponésanas termina beigas biitu jaievie§ parejas rezims attieciba uz audiem un $tnam, kas jau ir nodoti
uzglabasanai.

(14) Ja ir izpilditi Liguma noteikumi, i direktiva neliedz dalibvalstim saglabat vai ieviest stingrakus pasikumus
attieciba uz audu un $inu kodésanu.

(15)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, kuru sniegusi ar Direktivas 2004/23/EK 29. pantu
izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Komisijas Direktivu 2006/86/EK (') groza 3adi:
1) direktivas 2. pantam pievieno 3adu k)—y) punktu:

“k) “vienotais Eiropas kods” jeb SEC ir unikals identifikators, ar ko apzimé Savieniba izplatitus audus un $inas.
Vienotais Eiropas kods sastav no ziedojuma identifikacijas sekvences un produkta identifikacijas sekvences, ka
turpmak noradits §is direktivas VII pielikuma;

) “ziedojuma identifikacijas sekvence” ir vienota Eiropas koda pirma dala, kas sastav no ES audu centra koda un
unikala ziedojuma numura;

m) “ES audu centra kods” ir unikalais identifikators Savieniba akreditétiem, ieceltiem, pilnvarotiem vai licencétiem
audu centriem. Audu centra kods sastav no ISO valsts koda un audu centra numura, kas noteikts ES audu centru
datubazg, ka turpmak noradits $is direktivas VII pielikuma;

n) “unikalais ziedojuma numurs” ir unikalais numurs, kas pieskirts konkrétam audu un $inu ziedojumam saskana
ar sisttmu, kas katra dalibvalsti ieviesta $adu numuru pieskir§anai, ki turpmak noradits §is direktivas
VII pielikuma;

(") Komisijas 2006. gada 24. oktobra Direktiva 2006/86EK, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23[EK par izseko-
jamibas prasibam, nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazinosanu un noteiktdm tehniskam prasibam cilvéku audu un $inu
kodésanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 294, 25.10.2006., 32. Ipp.).
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o) “produkta identifikacijas sekvence” ir vienota Eiropas koda otrd dala, kas sastav no produkta koda, sadalijuma
numura un deriguma termina;

p) “produkta kods” ir identifikators noteikta veida attiecigiem audiem un $inam. Produkta kods sastav no produktu
kodeésanas sistemas identifikatora, kas norada, kadu kodésanas sistému ir izmantojis audu centrs (ar “E” apzimé
EUTC, ar “A” — ISBT128, ar “B” — Eurocode), un audu un $inu produkta numura, kas paredzéts konkrétajam
produkta veidam attiecigaja kodésanas sistema, ka turpmak noteikts 3is direktivas VII pielikuma;

q) “sadalijuma numurs” ir numurs, kas noskir un ar unikalu kodu identificé audus un $Gnas, kam ir vienads
unikalais ziedojuma numurs un produkta kods un kam ir viens un tas pats izcelsmes audu centrs, ki turpmak
noteikts 3is direktivas VII pielikuma;

r)  “deriguma termin$” ir datums, lidz kuram var izmantot audus un $tnas, ka turpmak noteikts $is direktivas
VII pielikuma;

s) “ES kodéSanas platforma” ir IT platforma, ko uztur Komisija un kas sastav no ES audu centru datubazes un ES
audu un $inu produktu datubazes;

t)  “ES audu centru datubaze” ir registrs, kura ir ieklauti visi audu centri, ko dalibvalsts kompetenta iestade vai
iestades ir pilnvarojusas, licencéjusas, iec€lusas vai akreditéjusas, un kura ir ieklauta informacija par Siem audu
centriem, ka noteikts $is direktivas VIII pielikuma;

u)  “ES audu un $inu produktu datubaze” ir registrs, kura ieklauti visu veidu Savienibas aprité esoSie audi un $anas
un to attiecigo produktu kodi, kuri pieskirti atbilstigi kadai no tris atlautajam kodéSanas sistémam (EUTC,
ISBT128 un Eurocode);

v) “EUTC” ir audiem un $tinam paredzéta Savienibas izveidota produktu kodéSanas sistéma, kas sastav no visu
veidu Savienibas aprité eso$u audu un $iinu un to attiecigo produktu kodu registra;

w) “laists aprit€” ir izplatits izmantoSanai cilvékiem vai nodots citam operatoram, pieméram, talakai apstradei ar vai
bez atdoanas atpakal;

X) “taja pa$a centra” nozimé, ka visi posmi no ieguves lidz izmantosanai cilvékiem tiek istenoti vienas un tas pasas
atbildigas personas parraudziba, izmantojot vienu un to paSu kvalitates vadibas sistému un izsekojamibas
sistému, viena veselibas apriipes centrd, ko veido vismaz viens akreditéts, iecelts, pilnvarots vai licencéts audu
centrs un organizacija, kas ir atbildiga par izmantosanu cilvékiem taja pasa vieta;

y) “grupéSana” ir tadu audu vai $tnu fiziska saskare vai sajaukSana viena tvertng, kas iegiiti no viena un ta paSa
donora vairak neka viena reizé vai no diviem vai vairakiem donoriem.”;

>

direktivas 9. pantu aizstaj ar $adu:

“9. pants
Izsekojamiba

1. Dalibvalstis nodrosina audu un $inu izsekojamibu, jo Ipasi — izmantojot dokumentaciju un vienoto Eiropas
kodu no ieguves lidz izmanto3anai cilvékiem vai iznicinasanai un otradi. Audi un $tnas, ko izmanto jaunieviestas
terapijas zalés, ir izsekojami saskana ar o direktivu vismaz lidz bridim, kad tie tiek nodoti jaunieviestas terapijas zalu
razotajam.

2. Dalibvalstis nodro$ina, ka audu centri un organizacijas, kas ir atbildigas par izmantoanu cilvékiem, saglaba
VI pielikuma minétos datus vismaz 30 gadus, izmantojot atbilstosus un lasamus datu nes€jus.

3. Ja audus un $inas no mirusa donora ieglist personals, kas veic audu un $tnu ieguvi divu vai vairaku audu
centru laba, dalibvalstis nodrosina pienacigu izsekojamibas sistému, kas aptver ieguvi dazados centros.”;

o
~

direktivas 10. pantu aizstdj ar $adu:

“10. pants
Eiropas kodésanas sistéma
1. Neskarot 3 panta 2. vai 3. punktu, ar vienoto Eiropas kodu apzimé visus audus un $inas, ko izplata

izmantoSanai cilvékiem. Citas situacijas, kad audi un $unas tiek laisti aprité, obligati batu jaiizmanto ziedojuma identi-
fikacijas sekvence, vismaz pavaddokumentos.
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2. Panta 1. punktu nepieméro:
a) reproduktivam §unam, ko ziedo partneris;

b) tadiem audiem un $Gnam, kas izplatiti tie$i, lai nekavéjoties veiktu transplantaciju sanéméjam, ka minéts
Direktivas 2004/23[EK 6. panta 5. punkta;

¢) arkartas situacija Savieniba importétajiem audiem un $tinam, ko tiesi atlavusi kompetenta iestade vai iestades, ka
minéts Direktivas 2004/23[EK 9. panta 3. punkta b) apakspunkta.

3. Dalibvalstis var arT pieskirt atbrivojumus no $a panta 1. punkta paredzétas prasibas attieciba uz:

a) audiem un $tinam, kas nav partnera ziedotas reproduktivas $iinas, ja $ie audi un $inas paliek taja pasa centra;

b) audiem un $inam, kas importéti Savieniba, ja Sie audi un $tnas paliek taja pasa centrd no importéSanas lidz pat
izmanto$anai, ar nosacfjumu, ka centrd atrodas audu centrs, kas ir akreditéts, iecelts, pilnvarots vai licencéts

attieciba uz importéSanas darbibu veiksanu.”;

ieklauj sadus pantus:

“10.a pants
Eiropas vienoti koda formats
1. Vienotais Eiropas kods, kas minéts 10. panta 1. punkta, atbilst $aja panta un VII pielikuma noteiktajam specifi-

kacijam.

2. Vienotais Eiropas kods ir sagatavots ar acim salasama formata, un pirms ta lieto akronimu SEC. Ir pielaujama
ari citu markésanas un izsekojamibas sistému paraléla lietosana.

3. Vienoto Eiropas kodu druka $adi: ziedojuma identifikacijas sekvence un produkta identifikacijas sekvence, ko
atdala ar atstarpi, vai divas secigas rindas.

10.b pants

Prasibas, kas attiecas uz vienota Eiropas koda izmantoSanu

1. Dalibvalstis nodrosina, lai audu centri, tostarp importétaji audu centri, kas definéti Komisijas Direktiva (ES)
2015/566 (¥), ievérotu $adas minimalas prasibas:

a) vélakais pirms izplatiSanas izmantoSanai cilvekiem vienoto Eiropas kodu pieskirt visiem audiem un $Gnam,
attieciba uz kuriem ir jaizmanto $is kods;

b) pieskirt ziedojuma identifikacijas sekvenci péc audu un $tnu ieguves vai tad, kad tie tiek sanemti no ieguves
organizacijas vai audus un $fnas ir importgjis tresas valsts piegadatajs. Ziedojuma identifikacijas sekvence ietver:

1) audiem un $inam pieskirto ES audu centra kodu, kas noteikts ES audu centru datubazg;

2) audu centra pieskirto unikalo ziedojuma numuru, ja vien $adu numuru nepieskir centralizéti valsts limeni vai
ja vien tas nav vispargji unikals numurs, ko izmanto ISBT128 kodéSanas sistéma. Ja tas ir atlauts, audu un
$unu grupéSanas gadijuma galaproduktam pieskir jaunu ziedojuma identifikacijas numuru; audu centrs, kura
tiek veikta grupésana, nodrosina katra atseviska ziedojuma izsekojamibu;

¢) nemainit ziedojuma identifikacijas sekvenci péc tam, kad ta ir noteikta aprité laistajiem audiem un $Gnam, ja vien
tas nav nepiecieSams kodéSanas kltdas labosanai; jebkuram labojumam jabat pienacigi dokumentétam;

d) velakais pirms izplatiSanas izmanto$anai cilvékiem izmantot vienu no atlautajam produktu kodéSanas sisttmam
un attiecigos audu un $inu produkta numurus, kas ieklauti ES audu un $tnu produktu datubazg;

e) izmantot atbilstou sadalfjuma numuru un deriguma terminu. Audiem un $indm, kam deriguma termins nav
noteikts, tas biis 00000000, ko nosaka vélakais pirms izplatiSanas izmanto$anai cilvékiem;
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f) velakais pirms izplatiSanas izmanto$anai cilvékiem vienoto Eiropas kodu, kam jabit neizdzé$amam un noturigam,
noradit uz attiecigd produkta etiketes un minét o kodu attiecigajos pavaddokumentos. So uzdevumu audu centrs
var uzticét treSai pusei vai tre§am pusém, ja audu centrs nodrosina atbilstibu $ai direktivai, jo Ipasi saistiba ar koda
unikalitati. Ja vienoto Eiropas kodu nav iesp&ams noradit uz etiketes tas izméra dél, visos attiecigajos pavaddoku-
mentos $im kodam jabit neparprotami saistitam ar audiem un $Gnam, uz kuru iepakojuma ir izmantota $ada
etikete;

g) zinot kompetentajai iestadei vai iestadém, ja:
1) informacija, kas ieklauta ES audu centru datubazg, ir jaatjaunina vai jalabo;
2) ES audu un $inu produktu datubaze ir jaatjaunina;

3) audu centrs konstaté batisku neatbilstibu attieciba uz vienota Eiropas koda izmantosanas prasibam attieciba uz
audiem un $inam, kas sanemti no citiem ES audu centriem;

h) veikt nepiecieSamos pasakumus gadijuma, ja uz etiketes vienotais Eiropas kods noradits nepareizi.
2. Dalibvalstis nodrosina, lai visas kompetentas iestades ievérotu $adas minimalas prasibas:

a) nodroginat audu centra unikala numura pieskirSanu visiem attiecigaja dalibvalstl akreditétajiem, ieceltajiem, pilnva-
rotajiem vai licencétajiem audu centriem. Ja audu centram ir dazadas atraSanas vietas, bet ir viena unikalo
ziedojuma numuru pieskir§anas sistéma, to var uzskatit par vienu un to pasu audu centru. Ja audu centrs izmanto
divas vai vairakas sistemas unikalo ziedojuma numuru pieskir$anai, $adai struktirvienibai pieskir atseviskus audu
centru numurus, kas atbilst izmantoto pieskirsanas sistému skaitam;

b) izlemt, kuru sistému vai sistémas izmantot unikalo ziedojuma numuru pieskir§anai attiecigajas dalibvalstis.
Atlautas pieskirSanas sistémas ietver valsts sistémas, ar kuram tiek istenota valsts limeni unikald ziedojuma
numura centralizéta pieskir§ana, vai sistémas, saskana ar kuram katram audu centram japieskir unikals ziedojuma
numurs, vai starptautiskas sistémas, kuras tiek pieskirti vispargji unikali ziedojuma numuri, kas ir saderigi ar
vienoto Eiropas kodu;

¢) uzraudzit un nodrosinat, lai dalibvalst pilniba tiktu istenots vienotais Eiropas kods;

d) nodrosinat to audu centru datu validaciju, kuri par attiecigo dalibvalsti ieklauti ES audu centru datubaze, un bez
liekas kavésanas atjauninat $o datubazi, jo ipasi $ados gadijumos:

1) ja pilnvarots, iecelts, akreditéts vai licencéts jauns audu centrs;
2) ja veiktas izmainas audu centra informacija vai tas nav pareizi registréts ES audu centru datubazg;

3) ja mainas ar akreditéSanu, iecelSanu, pilnvarosanu vai licencéSanu saistita audu centra detalizéta informacija,
kas noradita $is direktivas VIII pielikuma, tostarp attieciba uz:

— akreditéSanu, iecel$anu, pilnvarosanu vai licencé$anu saistiba ar jauna veida audiem vai $Ginam,
— akreditéSanu, iecel$anu, pilnvarosanu vai licencé$anu saistiba ar jaunu paredzétu darbibu,
— detalizétu informaciju par jebkuriem nosacijumiem un/vai atbrivojumiem, kas papildina pilnvarojumu,

— konkretas akreditéSanas, iecel$anas, pilnvaroSanas vai licencésanas pilnigu vai dalgju apturéSanu saistiba ar
noteiktu darbibu vai audu vai $tinu veidu,

— audu centra akreditéSanas, iecel$anas, pilnvarosanas vai licencé$anas pilnigu vai daléju atsauk$anu,

— situacijam, kad audu centrs brivpratigi pilniba vai dalgji partrauc darbibas, attieciba uz kuram tas ir
pilnvarots, akreditéts, iecelts vai licencéts.

“Bez liekas kavesanas” nozimé ne vélak ka desmit darbdienas péc jebkddam izmaipam, kas batiski ietekmé
attiecigo audu centru pilnvarosanu, akreditéSanu, iecelSanu vai licencé$anu.
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Ja divas vai vairakas kompetentas iestades ir pilnvarojusas audu centru attieciba uz dazada veida audiem vai
§inam vai dazadam darbibam, katra kompetenta iestade atjaunina informaciju saistiba ar $im darbibam, par
kuram ta ir atbildiga;

e) bridinat citas dalibvalsts kompetentas iestades, ja tas konstatgjusas, ka attieciba uz citu dalibvalsti ES audu centru
datubaze publicéta nepareiza informacija vai attieciba uz citu dalibvalsti pamanijusas batisku neatbilstibu saistiba
ar vienota Eiropas koda izmanto$anas noteikumiem;

f) bridinat Komisiju un citas kompetentas iestades, ja attiecigas dalibvalstis uzskata, ka ES audu un $tnu produktu
datubaze ir jaatjaunina.

3. Vienota Eiropas koda izmanto$ana neizslédz citu kodu papildu izmantosanu saskana ar dalibvalstu prasibam.

10.c pants

Eiropas kodésanas sistémas pieejamiba un uzturéSana

1. Komisija izmitina un uztur IT platformu (“ES kodéSanas platforma”), kuru veido:
a) ES audu centru datubaze;

b) ES audu un $Gnu produktu datubaze.

2. Komisija nodrosina, ka informacija, kas ieklauta ES kodéSanas platforma, ir publiski pieejama jau pirms
2016. gada 29. oktobra.

3. Vajadzibas gadijuma Komisija atjaunina EUTC un nodro$ina ES audu un $tnu produktu datubazes visparéju
atjauninasanu. Komisija uzskata, ka jabiit noslégtiem noligumiem ar ISBT128 un Eurocode parvaldo$am organizacijam,
lai nodrosinatu, ka atjauninati produktu kodi regulari tiek nosatiti Komisijai, kura tos ieklauj ES audu un 3tnu
produktu datubazeé. Ja $adas organizacijas neievéro sapra§anas memoranda noteikumus, Komisija var dalgji vai pilniba
apturét savu attiecigo produktu kodu turpmaku izmantosanu, pirms tam apsverot, kads varétu bit attieciga veida
produktu pietickamais piegades daudzums dalibvalstis, tostarp parejas perioda, un — izmantojot par cilveku izcelsmes
vielam atbildigo kompetento iestazu ekspertu grupu — apspriezoties ar dalibvalstu ekspertiem.

10.d pants
Parejas periods

Attieciba uz audiem un 3tnam, kas uzglabasana atrodas jau 2016. gada 29. oktobri, pieméro atbrivojumu no
pienakumiem izmantot vienoto Eiropas kodu ar nosacjjumu, ka attiecigie audi un $Gnas ir laisti aprité Savieniba
piecu gadu laika péc minéta datuma un ka ir nodrosinata pilniga izsekojamiba ar alternativiem lidzekliem. Attieciba
uz audiem un $Gnam, kas paliek uzglabasana un kas tiek laisti aprité tikai péc tam, kad ir beidzies Sis piecu gadu
periods, un attieciba uz kuriem nav iesp&jams izmantot vienoto Eiropas kodu, jo ipasi tadél, ka audi un $inas tiek
uzglabatas dzilas sasaldéSanas rezima, audu centri izmanto procediiras, kas piemérojamas produktiem ar nelielam
etiketém, ka noteikts 10.b panta 1. punkta f) apakspunkta.

*) Komisijas 2015. gada 8. aprila Direktiva (ES) 2015/566, ar ko isteno Direktivu 2004/23/EK attieciba uz
) g p
procediiram, ar kuram parbauda importétu audu un $inu lidzvértigus kvalitates un drogibas standartus (OV L 93,
9.4.2015., 56. Ipp.)’;

5) pielikumus groza atbilstosi §is direktivas I pielikumam;

6) pievienots jauns VIII pielikums, kura teksts ir izklastits $is direktivas II pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas vélakais lidz
2016. gada 29. oktobrim. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamu minéto noteikumu tekstu. Tas pieméro attiecigos
tiesibu aktus no 2017. gada 29. aprila.
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Kad dalibvalstis pienem Sos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama sada atsauce.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $i
direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnes.

4. pants

$1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselg, 2015. gada 8. aprili
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

Direktivas 2006/86EK pielikumus groza 3adi:
1) direktivas II pielikuma E da]u groza $adi:
a) 1. punktam pievieno $adu g) apakspunktu:

“«

g) vienotais Eiropas kods, kas piemérojams audiem un $tnam, kurus izplata izmantoanai cilvekiem, vai
ziedojuma identifikacijas sekvence, ko pieméro audiem un $inam, kas laisti apgroziba, bet kas nav izplatiti
izmantoSanai cilvékiem.”;

b) 1. punkta otro dalu aizstdj ar sadu:
“Ja d), e) un g) apak$punkta minéto informaciju nav iesp&jams noradit uz galvenas tvertnes etiketes, ta janorada uz
atseviskas lapas, ko pievieno galvenajai tvertnei. So informacijas lapu iepako kopa ar galveno tvertni t3, lai tas
bitu kopa.”;
¢) 2. punktam pievieno $adu j) apakspunktu:
%) importétiem audiem un §tinam — ieguves valsts un eksportétaja valsts (ja atSkiras no ieguves valsts).”;
2) direktivas III un IV pielikumu aizst3j ar $adiem:

“Ill PIELIKUMS

PAZINOSANA PAR NOPIETNAM NEVELAMAM BLAKNEM

A DALA

Atra pazino$ana par iespéjamam nopietnam nevelamam blakném

Audu centrs

ES audu centra kods (ja piemérojams)

Zinojuma identifikacija

Zinojuma datums (gads/ménesis/diena)

Skarta persona (sanémgéjs vai donors)

leguves vai izmantosanas cilvékiem datums un vieta (gads/ménesis/diena)

Unikalais ziedojuma identifikacijas numurs

lesp&jamas nopietnas nevélamas blaknes datums (gads/menesis/diena)

To audu un $tnu veids, kas saistiti ar iespéjamo nopietno nevélamo blakni

To audu vai $tnu vienotais Eiropas kods, kas saistiti ar iespéjamo nopietno nevélamo blakni (ja piemérojams)
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lesp&jamas(-0) nopietnas(-o) nevelamas(-o) blaknes(-nu) veids

B DALA

Nopietnas nevélamas blaknes izmeklésanas slédziens

Audu centrs

ES audu centra kods (ja piemérojams)

Zinojuma identifikacija

Apstiprindjuma datums (gads/ménesis/diena)

Nopietnas nevélamas blaknes datums (gads/ménesis/diena)

Unikalais ziedojuma identifikacijas numurs

Nopietnas nevélamas blaknes apstiprinajums (ja/ng)

To audu vai $inu vienotais Eiropas kods, kas saistiti ar apstiprinato nopietno nevélamo blakni (ja piemérojams)

Nopietnas nevélamas blaknes veida maina (ja/né). Ja JA, precizét.

Kliniskais rezultats (ja zinams)
— Pilniga atvese]osanas

— Nenozimigas komplikacijas
— Nopietnas komplikacijas

— Nave

Izmeklésanas rezultats un galigais slédziens

Preventivu un korektivu pasikumu ieteikumi
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IV PIELIKUMS

PAZINOJUMS PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

A DALA

Atra pazino$ana par iesp&jamiem nopietniem nevélamiem notikumiem

Audu centrs

ES audu centra kods (ja piemérojams)

Zinojuma identifikacija

Zinojuma datums (gads/ménesis/diena)

Nopietna nevélama notikuma datums (gads/ménesis/diena)

Specifikacija
Nopietns nevélams notikums, kas ietekmé audu un P )

$anu kvalitati un drosumu, radies 3ados posmos

pieauto nepilnibu del: Stinu un audu | Aprikojuma at- | Personas izdarita

defekts teice klida

Cita (precizét)

leguve

TesteéSana

Transportésana

Apstrade

Glabasana

Izplatisana

Materiali

Citi (noradit)

B DALA

Nopietnu nevélamu notikumu izmeklésanas sledziens

Audu centrs

ES audu centra kods (ja piemérojams)

Zinojuma identifikacija

Apstiprindjuma datums (gads/ménesis/diena)

Nopietna nevélama notikuma datums (gads/ménesis/diena)

Sakotngja célona analize (stkaka informacija)

Veiktie korektivie pasakumi (sikaka informacija)”
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3) direktivas VI un VII pielikumu aizstaj ar $adiem:

“VI PIELIKUMS

Obligatie dati, kas jauzglaba saskana ar 9. panta 2. punktu

A. AUDU CENTRIEM

1. Donora identifikacija
2. Ziedojuma identifikacija, kura ieklauj vismaz $adu informaciju:
— ieguves organizacijas vai audu centra identifikacija (tostarp kontaktinformacija)
— unikalais ziedojuma numurs
— ieguves datums
— ieguves vieta
— ziedojuma veids (piem., viens vai daudzu audu, autologs vai allogéns, no dziva vai mirusa donora)
3. Produkta identifikacija, kura ieklauj vismaz $adu informaciju:
— audu centra identifikacija
— audu un $anu/produkta veids (pamata nomenklatiira)
— fonda numurs (grupéSanas gadijuma)
— sadalfjuma numurs (ja tads ir)
— deriguma termin$ (ja tads ir)
— audu/3$Gnu statuss (piem., karantina, izmantojami utt.)

— produktu apraksts un izcelsme, piemeérotie apstrades posmi, materiali un piedevas, kas nonak saskaré ar
audiem un $Gnam un ietekmeé to kvalitati un/vai drosibu

— struktiiras, kas izdod pédéjo markéjumu, identifikacija
4. Vienotais Eiropas kods (ja tads ir)

5. IzmantoSanas cilvékiem identifikacija, kura ieklauj vismaz $adu informaciju:
— izplati$anas/iznicinaSanas datums

— kliniska vai gala lietotaja/struktiiras identifikacija

B. ORGANIZACIJAM, KAS IR ATBILDIGAS PAR IZMANTOSANU CILVEKIEM
1. Piegadataja audu centra identifikacija
2. Kliniska vai gala lietotaja/struktiras identifikacija
3. Audu un $anu veids
4. Produkta identifikacija
5. Sapémgja identifikacija
6. IzmantoSanas datums

7. Vienotais Eiropas kods (ja tads ir)
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VII PIELIKUMS
VIENOTA EIROPAS KODA STRUKTURA
ZIEDOJUMA IDENTIFIKACIJAS SE- PRODUKTA IDENTIFIKACIJAS SEKVENCE
KVENCE
ES audu centra kods UNIKALAIS PRODUKTA KODS SADALHUMA DERTGUMA
ZIEDOJUMA NUMURS TERMINS
ISO valsts Audu centra NUMURS Produktu ko- | Produkta nu- (GGGGMMDD)
kods numurs désanas sisté- murs
mas identifi-
kators
2 burti 6 burtciparu | 13 burtciparu 1 burts 7 burtciparu | 3 burtciparu 8 cipari”
zimes zimes zimes zimes
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II PIELIKUMS

“VIII PIELIKUMS

Dati, kas jaregistré es audu centru datubazé

A. Informacija par audu centru

1. Audu centra nosaukums

2. Audu centra valsts vai starptautiskais kods

3. Tas organizacijas nosaukums, kura audu centrs atrodas (attieciga gadijuma)
4. Audu centra adrese
5.

Publicgjama kontaktinformacija: funkcionala e-pasta adrese, talrunis un fakss

B. Informacija par audu centra pilnvarojumu, akreditaciju, iecel§anu vai licenci

1. Tas kompetentas iestades vai iestazu nosaukums, kuras pilnvarojusas, akreditéjusas, iec€lusas vai licencgjusas audu
centru

. Valsts kompetentas iestades vai iestazu nosaukums, kas atbild par ES audu centru datubazes uzturésanu
. Pilnvarojuma, akreditacijas, iecel$anas vai licences turétaja nosaukums (attieciga gadjjuma)
Audi un $inas, attieciba uz kuriem audu centrs ir pilnvarots, akreditéts, iecelts vai licencéts

Faktiski veiktas darbibas, kuram audu centrs ir pilnvarots, akreditéts, iecelts vai licencéts

ov R

Pilnvarojuma, akreditacijas, iecelSanas vai licences statuss (pilnvara pieskirta, apturéta, atcelta (dalgji vai pilniba),
brivpratiga darbibas izbeigSana)

7. Detalizéta informacija par jebkuriem nosacjjumiem un atbrivojumiem, kas papildina pilnvarosanu (attieciga
gadijuma)”
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