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KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2015/566
(2015. gada 8. aprilis),

ar ko isteno Direktivu 2004/23[EK attieciba uz procediiram, ar kuram parbauda importétu audu un
$tunu lidzvertigus kvalitates un drosibas standartus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
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 3Gnu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un
izplatiSanai (') un jo ipasi tas 9. panta 4. punktu,

ta ka:

(1) Ar Direktivu 2004/23/EK nosaka kvalitates un drosibas standartus tadu cilvéka audu un $tnu ziedoSanai, ieguvei,
testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai, ko paredzéts izmantot cilvékiem, un tadu cilvéka
audu un $tinu ziedo$anai, ieguvei un testéSanai, kas ieklautas razotos produktos, ko paredzéts izmantot cilvékiem,
ja uz $iem produktiem neattiecas citi Savienibas tiesibu akti, un $o standartu mérkis ir nodrosinat augstu cilvéku
veselibas aizsardzibas limeni Savieniba.

(2)  Visa pasaulé aizvien vairak veic audu un $inu apmainu, un tapéc Direktiva 2004/23/EK nosaka, ka audu un $tnu
imports javeic audu centriem, ko $im nolikam akreditéjusas, iecélusas, pilnvarojusas vai licencgjusas dalibvalstis.
[znémumi no 3is prasibas ir noteikti Direktivas 2004/23EK 9. panta 3. punkta, kas Jauj kompetentajam iestadém
tie$i atlaut ipaSu audu un Stnu importu saskana ar nosacfjumiem, kas paredzéti Komisijas Direktivas
2006/17[EK () 6. pantd, vai arkartas situdcija. Sos iznémumus regulari, bet ne tikai, izmanto, lai atlautu importét
hematopoetiskas cilmes $tnas no kaula smadzeném, periférajam asinim vai nabassaites asinim, ko izmanto
vairaku dzivibu apdraudo$u stavok]u arstésanai.

(3)  Turklat Direktiva 2004/23/EK ir noteikts, ka dalibvalstim un importétajiem audu centriem janodrosina, ka audu
un $unu imports atbilst kvalitates un drosibas standartiem, kas ir lidzveértigi tiem, kuri paredzéti Direktiva
2004/23[EK, un aicina izveidot procediras, lai parbauditu audu un $tnu importa kvalitates un drosibas standartu
lidzvertibu. Minétas procediiras biitu janosaka $aja direktiva, neskarot Savienibas tiesibu aktus par muitu.

(4)  Jo 1pasi ir lietderigi izveidot atlauju pieskirSanas un parbauzu shémas, kuras atspogulots ieviestais parbauzu
process attieciba uz Savieniba veiktajam darbibam, kas saistitas ar audiem un $tnam. Turklat ir lietderigi paredzét
procediiras, kas jaievéro importétajiem audu centriem attiecibas ar treSo valstu piegadatajiem.

(5)  Izpemot importu, ko tiesi atlavusas kompetentas iestades saskana ar Direktivas 2004/23[EK 9. panta 3. punktu,
visu audu un $inu importu no tresam valstim javeic importétajiem audu centriem. Ja kompetentas iestades tiesi
atlauj importu saskana ar Direktivas 2004/23/EK 9. panta 3. punktu, §is kompetentas iestades ir atbildigas par to,
lai nodrosinatu, ka 3ads imports atbilst kvalitates un drosibas standartiem, kas ir lidzvértigi minétaja direktiva
paredzétajiem.

(6)  Parasti audu un $tnu imports biitu javeic audu bankam vai slimnicu struktiirvienibam, kas ir akreditétas, ieceltas,
pilnvarotas vai licencétas ka importétaji audu centri, lai tie varétu veikt ar importu saistitas darbibas. Audu
bankas vai slimnicu struktirvienibas bitu jauzskata par importétajiem audu centriem, ja tas ir noslégusas
ligumisku vienosanos ar tresas valsts piegadatdju audu un $tnu importam. Ja organizacija, kas piedava
starpniecibas pakalpojumus, ir noslégusi ligumisku vienoSanos ar tresas valsts piegadataju, lai veicinatu audu un
§unu importu, bet ne par importu ka tadu, ta nebiitu jauzskata par importétaju audu centru. Dalibvalstis var
reglamentét $adus pakalpojumus arpus 3is direktivas darbibas jomas.

(") OVL102,7.4.2004., 48.1pp.
(*) Komisijas 2006. gada 8. februara Direktiva 2006/17[EK, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23[EK par
noteiktam tehniskajam prasibam cilvéka audu un $tinu ziedosanai, ieguvei un testésanai (OV L 38, 9.2.2006., 40. Ipp.).
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(7)  Ja citas iestades, pieméram, organizacijas, kas ir atbildigas par izmanto$anu cilvékiem, jaunieviestas terapijas zalu
razotdji, kliniskas prakses specialisti vai privatpersonas ir noslégusas ligumisku vienoSanos ar tresas valsts
piegadataju par audu un $tnu importu, tas butu jauzskata par importétajiem audu centriem. Tiem jaatbilst §is
direktivas prasibam, ka arl visiem attiecigajiem Direktivas 2004/23/EK noteikumiem, un to attiecigajam
kompetentajam iestadém tie jaakredite, jaiecel, japilnvaro vai jalicencé ka importétaji audu centri importa darbibu
veik$anai. Ja péc importa Sie centri ar apnemas veikt importéto audu un $tinu testéSanu, apstradi, konservaciju,
uzglabasanu vai izplatiSanu, attiecigajam kompetentajam iestadem tie ari jaakredite, jaiecel, japilnvaro vai jalicencé
$o darbibu veik3anai, un tiem jaatbilst Direktivas 2004/23/EK prasibam. Vai arT audus un 3tnas, kuru izcelsme ir
tresas valstis, tie var iegiit no audu bankam vai slimnicu struktiirvienibam, kas atrodas Savieniba un kuras ka
importétajus audu centrus ir akreditéjusas, iec€lusas, pilnvarojusas vai licencéjusas attiecigas kompetentas iestades.

(8)  Ja importétajus audu centrus akredité, iecel, pilnvaro vai licencé ka audu centrus tadam darbibam, ko tie veic
Savieniba, dalibvalstis var pielagot savas atlauju izdoSanas, parbaudes un zinoSanas procediras, ja tiek ievérotas
Saja direktiva paredzétas procediras.

(9)  Lai atvieglotu importéto audu un $anu izplatiSanu Savieniba, tostarp ja péc bitibas ta ir parrobezu izplatisana,
kompetentajai iestadei vai iestadém biitu jaizdod sertifikats, kas apliecina importétaja audu centra akreditaciju,
iecel§anu, pilnvaro$anu vai licencésanu.

(10)  Parbaudes pasakumiem ir liela nozime, parbaudot importéto audu un $tnu lidzvértigumu kvalitates un drosuma
standartiem, kas noteikti Direktiva 2004/23/EK. Tade] dalibvalstis tiek aicinatas attieciga gadijuma arl parbaudit
treSo valstu piegadatajus un sadarboties ar citam dalibvalstim, kuras varétu tikt izplatiti importétie audi un $@nas.
Dalibvalstis, kuras atrodas importétaji audu centri, ir atbildigas par lémumu pienemsanu par piemérotakajiem
pasakumiem, kas btu javeic, un lémumiem par to, vai ir vajadzigas treSo valstu piegadataju parbaudes uz vietas.

(11) Kompetento iestazu darbibas rokasgramatas par parbaudém ir atjauninatas, lai nemtu véra importétaju audu
centru un to treSo valstu piegadataju parbaudes, un dalibvalstim, veicot $adus parbaudes pasakumus, tas ir
piecjamas ka vadlinijas.

(12) Importétajiem audu centriem biitu japarbauda, vai to audu un $inu, ko tie importé Savieniba, kvalitates un
drosibas standarti ir lidzvertigi Direktiva 2004/23/EK noteiktajiem kvalitates un drosibas standartiem. Lai
garantétu, ka $adas parbaudes tiek veiktas, ir nepiecieSsami tadi pamatelementi ka rakstiskas vienoSanas ar treso
valstu piegadatajiem un dokumenti, kas jasniedz un jadara pieejami kompetentajam iestadém, tadéjadi jo ipasi
nodrosinot izsekojamibu lidz donoram un brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa ievéroSanu saskana ar
Direktivu 2004/23/EK. Importétaji audu centri arT tiek aicinati $1 parbaudes procesa ietvaros parbaudit savus treso
valstu piegadatajus.

(13) Importétajiem audu centriem bitu janodrosina, ka importétajiem audiem un $tnam pieméro vienoto Eiropas
kodu saskana ar Komisijas Direktivu 2006/86EK ('), un tie vai nu veic $o pienakumu pasi, vai delegé to treso
valstu piegadatajiem ka dalu no rakstiskas vienosanas nosacijumiem ar Siem piegadatajiem.

(14) Dalibvalstim vajadzétu biitu tiesigam $aja direktiva noteiktas prasibas par dokumentiem un rakstisko vienosanos
nepiemérot vienreizg§jam importam. Tomér $ads vienreizéjs imports biitu javeic akreditétiem, ieceltiem,
pilnvarotiem vai licencétiem importétajiem audu centriem, un $adam importam principd nevajadzétu notikt
regulari vai atkartoti no viena un ta pasa tresas valsts piegadataja. Sadi atbrivojumi biitu jaizmanto tikai situacijas,
ja personai vai personam ir vai ir bijusi audi un $@inas, kas tiek glabati tresa valsti to turpmakai izmantosanai, jo
ipasi partnera reproduktivo $tnu ziedojumu, autologu ziedojumu gadijumos vai tuviem radiniekiem paredzétu
ziedojumu gadijumos, un ja péc tam §i persona vélas sava varda Sos audus vai $iinas importét Savieniba. Sadu
ipada veida audu vai $tinu importu parasti nebiitu javeic vairak ka vienu reizi katram attiecigajam sanéméjam un
tas nedrikstétu ietvert audus un $tinas, kas paredzétas tresam pusém.

(") 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 pazinos$anu un noteiktdam tehniskam prasibam cilvéku audu un $inu
kod@sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 294, 25.10.2006., 32. Ipp.).
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(15) Ja ir izpilditi Liguma noteikumi, § direktiva neliedz dalibvalstim saglabat vai ieviest stingrakus pasakumus
attieciba uz audu un §tinu importu, jo Ipasi lai nodro$inatu, ka tiek ievérots brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas
princips.

(16)  Saja direktiva paredzétie pasakumi atbilst ar Direktivas 2004/23[EK 29. panta 3. punktu izveidotas Audu un $iinu
regulativas komitejas atzinumam,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
Darbibas joma
1. So direktivu pieméro, importéjot Savieniba:
a) cilvéka audus un $inas, ko paredzéts izmantot cilvekiem; un

b) no cilvéka audiem un $tnam razotus produktus, ko paredzéts izmantot cilvékiem, ja uz Siem produktiem neattiecas
citi Savienibas tiesibu akti.

2. Ja importéamos cilvéka audus un $inas ir paredzéts izmantot tikai razotos produktos, uz kuriem attiecas citi

Savienibas tiesibu akti, So direktivu pieméro vienigi ziedo$anai, ieguvei un testéSanai, kas notiek arpus Savienibas, ka ar
lai palidzétu nodrosinat izsekojamibu no donora lidz sapémejam un otradi.

3. So direktivu nepieméro:

a) Direktivas 2004/23/EK 9. panta 3. punkta a) apakSpunktad minétajam audu un $inu importam, ko tiesi atlauj
kompetenta iestade vai iestades;

b) Direktivas 2004/23/EK 9. panta 3. punkta b) apak$punkta minétajam audu un $tnu importam, ko tiesi atlauj arkartas
situacija;
¢) asinim un asins komponentiem, ka noteikts Direktiva 2002/98[EK;

d) organiem vai organu dalam, ka noteikts Direktiva 2004/23EK.

2. pants
Definicijas
Saja direktiva pieméro $adas definicijas:

a) “arkartas situacija” ir jebkura neparedzéta situacija, kura nav citu praktisku risingjumu ka vien steidzami Savieniba
importét audus un 3Gnas no tresas valsts, lai tos nekav@joties izmantotu zinamam sanéméjam vai zinamiem
sapémejiem, kuru veseliba biitu nopietni apdraudéta, ja $ads imports netiktu veikts;

b) “importétajs audu centrs” ir audu banka vai slimnicas struktiirvieniba, vai cita struktiira, kura izveidota Savieniba un
kura noslégusi ligumisku vienosanos ar tresas valsts piegadatdju par tadu audu un $tnu importu Savieniba, kuru
izcelsme ir tresa valsti un ko paredzéts izmantot cilvékiem;

¢) “vienreizgjs imports” ir tadu konkréta veida audu vai $inu imports, kas paredzétas tada ieceréta sanéméja vai
sanéméju personigai izmanto$anai, kuri jau pirms importéanas ir zinami importétajam audu centram un tresas valsts
piegadatajam. Sadu konkréta veida audu vai §iinu importu parasti neveic vairak ka vienu reizi katram attiecigajam
sanéméjam. Regularu vai atkartotu importu no viena un ta pasa tresas valsts piegadataja neuzskata par “vienreizgju
importu”;
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d) “tresas valsts piegadatajs” ir audu centrs vai cita struktiira, kas registréta tresa valsti un kas ir atbildiga par tadu audu
un sunu eksportu uz Savienibu, kuras tas piegada importétajam audu centram. Tresas valsts piegadatajs var veikt
vienu vai vairakas darbibas arpus Savienibas, kas saistitas ar Savieniba importétu audu un $inu ziedoSanu, ieguvi,
testéSanu, apstradi, konservaciju, uzglabasanu vai izplatisanu.

1l NODALA
DALIBVALSTU IESTAZU PIENAKUMI
3. pants
Importétaju audu centru akreditéSana, iecelSana, pilnvarosana vai licencésana

1. Neskarot 1. panta 3. punktu, dalibvalstis nodroSina, lai audu un $inu importu no tre§am valstim veic importétaji
audu centri, kurus So darbibu veikSanai akredit&jusi, iec€lusi, pilnvarojusi vai licencgjusi kompetenta iestade vai iestades.

2. Péc tam, kad kompetenta iestade vai iestades ir sapémusas $is direktivas I pielikuma noteikto informaciju un
parbaudijusas, vai importétajs audu centrs atbilst $is direktivas prasibam, tas akredité, iecel, pilnvaro vai licence
importétaju audu centru audu un $iinu importam un norada visus piemérojamos nosacijumus, pieméram, ierobezojumus
attieciba uz importéjamo audu un $inu veidu vai treSo valstu piegadatajiem, kas jaizmanto. Kompetenta iestade vai
iestades §is direktivas II pielikuma noradito sertifikatu izdod akreditétam, ieceltam, pilnvarotam vai licencétam
importétajam audu centram.

3. Importétajs audu centrs nedrikst veikt batiskas izmainas importésanas darbibas bez ieprieksgja rakstiska apstiprina-
juma no kompetentas iestades vai iestadém. Jo Ipasi jebkuras izmainas attieciba uz importéto audu un $inu veidu, uz
darbibam, kas veiktas tredas valstis un kas var ietekmét importéto audu un $tnu kvalitati un drosibu, vai izmantotajiem
treSo valstu piegadatajiem, uzskata par batiskam izmainam. Ja importétajs audu centrs veic vienreiz&ju audu vai $tnu
importu no tresas valsts piegadataja, uz kuru neattiecas spéka esosa akreditacija, iecelSana, pilnvarojums vai licence, $adu
importu neuzskata par batiskam izmainam, ja importétajam audu centram ir atlauts importét tada pasa veida audus vai
$tinas no cita tresas valsts piegadataja vai piegadatajiem.

4. Kompetenta iestade vai iestades drikst dalgji vai pilniba apturét vai atcelt importétaja audu centra akreditaciju,
iecelSanu, pilnvarojumu vai licenci, jo Ipasi japarbaudes vai kontroles pasakumi liecina, ka attiecigais centrs vairs
neatbilst $is direktivas prasibam.

4. pants
Parbaudes un citi kontroles pasakumi

1. Dalibvalstis nodrosina, ka kompetenta iestade vai iestades organizé importétaju audu centru un vajadzibas
gadijuma to tre$o valstu piegadataju parbaudes un citus kontroles pasakumus, un parliecinas, vai importétaji audu centri
veic atbilstosas kontroles, lai nodro$inatu, ka importéjamo audu un $inu kvalitates un drosibas standarti ir lidzvértigi
standartiem, kas noteikti Direktiva 2004/23/EK. Importétaja audu centra parbauzu starplaiks neparsniedz divus gadus.

2. Sis parbaudes veic amatpersonas, kuras parstav kompetento iestadi vai iestades un kuras:
a) ir pilnvarotas parbaudit importétajus audu centrus un, vajadzibas gadijuma, treso valstu piegadataju darbibas;

b) novérté un parbauda procediiras un darbibas, ko veic importétajos audu centros un tre$as valsts piegadataju telpas un
kas ir batiskas, lai nodro$inatu, ka importéjamo audu un stnu kvalitates un drosibas standarti ir lidzvertigi
standartiem, kas noteikti Direktiva 2004/23/EK;

¢) parbauda visus dokumentus vai citus pierakstus, kas attiecas uz o novérté$anu un parbaudi.

3. Dalibvalstis péc pienacigi pamatota citas dalibvalsts vai Komisijas pieprasijuma sniedz informaciju par to parbauzu
un citu kontroles pasakumu rezultatiem, kas saistiti ar importétajiem audu centriem un treso valstu piegadatajiem.
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4. Dalibvalstis, kuras importétos audus un $Gnas péc tam izplata citas dalibvalstis, péc $o dalibvalstu pienacigi
pamatota pieprasijuma, apsver iespé&ju veikt parbaudes vai citus kontroles pasakumus attieciba uz importétajiem audu
centriem un treSo valstu piegadataju darbibam. Apspriedusies ar dalibvalsti, kura iesniedza $adu pieprasijumu,
dalibvalsts, kura atrodas importétajs audu centrs, pienem lémumu par piemérotiem pasakumiem.

5. Ja parbaude uz vietas notiek péc $ada pieprasijuma sanemsanas, tas dalibvalsts kompetenta iestade vai iestades,
kura atrodas importétajs audu centrs, vienojas ar tas dalibvalsts kompetento iestadi vai iestadém, kas iesniegusi $o
pieprasijumu, par to, vai un ka dalibvalsts, kas iesniegusi $o pieprasijumu, piedalas parbaudé. Galigo lemumu par $adu
lidzdalibu pienem dalibvalsts, kura atrodas importétdjs audu centrs. Katru lémumu atteikt $adu lidzdalibu pamato
dalibvalstij, kas iesniegusi pieprasijumu.

1II NODALA
IMPORTETAJU AUDU CENTRU PIENAKUMI
5. pants
Pieteikumi importétaju audu centru akreditéSanai, iecel$anai, pilnvarosana vai licencésanai

1. Péc tam, kad importétdji audu centri ir veikusi pasakumus, lai nodrosinatu, ka audu un $tnu imports atbilst
kvalitates un drosibas standartiem, kas ir lidzvertigi Direktiva 2004/23/EK paredzétajiem, un ka importétos audus un
$tnas var izsekot no donora lidz sanéméjam un otradi, tie iesniedz pieteikumu, lai tos akreditétu, ieceltu, pilnvarotu vai
licencétu ka importétajus audu centrus:

a) sniedzot kompetentajai iestadei vai iestadém vajadzigo informaciju un dokumentaciju, ka noteikts $is direktivas
[ pielikuma;

b) darot pieejamu un, ja to pieprasa kompetenta iestade vai iestades, iesniedzot dokumentaciju, kas minéta $is direktivas
1 pielikuma.

2. Dalibvalstis var izvéleties nepiemérot $is direktivas I pielikuma F dala un III pielikuma noteiktas prasibas par
dokumentaciju vienreizgjam importam, kas definéts $is direktivas 2. panta, ja tam ir piemeéroti valsts pasakumi, ar ko
regulé $adu importu. Sie valsts pasakumi nodrosina:

a) izsekojamibu no donora lidz sapémeéjam un otradi; un

b) to, ka importétos audus un $inas neizmanto nevienam citam ka tikai paredzétajiem saneéméjiem.

6. pants
Atjauninata informacija

1. Importétaji audu centri lidz iepriekséju rakstisku apstiprindjumu no kompetentas iestades vai iestadem par visam
planotajam batiskajam izmainam importa darbibas un jo ipasi par bitiskim izmainam, kas aprakstitas 3. panta
3. punkta, un informé kompetento iestadi vai iestades par savu lémumu pilniba vai dalgji partraukt importa darbibas.

2. Importétdji audu centri nekavgjoties informé kompetento iestadi vai iestddes par visiem iesp&jamajiem vai
faktiskajiem nopietniem nevélamiem notikumiem vai blakném, par kuram tiem pazinojusi tre$o valstu piegadataji un kas
var ietekmét to audu un $anu kvalitati un drosibu, ko tie importé. Minétajos pazinojumos ieklauj informaciju, kas
izklastita Direktivas 2006/86/EK III un IV pielikuma.

3. Importétajs audu centrs nekavéjoties informé kompetento iestadi vai iestades par:
a) tresas valsts piegadataja audu un $iinu eksporta atlaujas dal&ju vai pilnigu atcelSanu vai apturéSanu; un

b) jebkadu citu lémumu, kas piepemts, pamatojoties uz tas valsts kompetentas iestades vai iestazu konstatéto
neatbilstibu, kura atrodas tresas valsts piegadatajs, un kas varétu skart importéto audu un $anu kvalitati un drosibu.
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7. pants
Rakstiska vienoSanas

1. Importétaji audu centri noslédz rakstisku vienosanos ar treso valstu piegadatajiem, ja arpus Savienibas veic kadu
no darbibam saistiba ar audu un $inu, ko paredzéts importét uz Savienibu, ziedosanu, ieguvi, testé$anu, apstradi,
konservaciju, uzglabasanu vai eksportu uz Savienibu.

Dalibvalstis var izvéléties nepiemérot $o prasibu vienreizéjam importam, kas definéts $is direktivas 2. panta, ja tam ir
pieméroti valsts pasakumi, ar ko regulé $adu importu. Sie valsts pasakumi nodrosina:

a) izsekojamibu no donora lidz sanéméjam un otradi; un
b) to, ka importétos audus un $iinas neizmanto nevienam citam ka tikai paredzétajiem sanéméjiem.

2. Rakstiska vienosanas starp importétaju audu centru un tresas valsts piegadataju precizé kvalitates un drosibas
prasibas, kas jaizpilda, lai nodro$inatu, ka importéjamo audu un $inu kvalitates un drosibas standarti ir lidzvertigi
standartiem, kas noteikti Direktiva 2004/23/EK. Jo ipasi rakstiska vieno$anas ietver vismaz $is direktivas IV pielikuma
noteikto informaciju.

3. Rakstiska vienosanas nosaka kompetentas iestades vai iestazu tiesibas parbaudit jebkura tresas valsts piegadataja
darbibas, tostarp telpas, visa rakstiskas vienosanas darbibas laika un divus gadus péc tas termina beigam.

4. Importétaji audu centri iesniedz kompetentajai iestadei vai iestadem ar treSo valstu piegadatajiem noslégtas
rakstiskas vienoSanas kopijas ka dalu no akreditésanas, iecelSanas, pilnvarosanas vai licencésanas pieteikuma.

8. pants
Importétiju audu centru registrs

1. Importétaji audu centri registré savas darbibas, tostarp importéto audu un $tnu veidu un daudzumu, ka arT to
izcelsmi un galameérki. Turklat $aja registra minéto informaciju norada par jebkuru veikto vienreizgjo importu. Direktivas
2004/23[EK 10. panta 1. punkta minétaja gada parskata ieklauj informaciju par sim darbibam.

2. Kompetenta iestade vai iestades ieklauj importétajus audu centrus publiski pieejama audu centru registra, kas
paredzéts Direktivas 2004/23/EK 10. panta 2. punkta.

3. Turklat informaciju par importétaju audu centru akreditéSanu, iecelSanu, pilnvarosanu vai licencéSanu dara
pieejamu, izmantojot registru tiklu, kas minéts Direktivas 2004/23/EK 10. panta 3. punkta.

IV NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
9. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2016. gada 29. oktobrim pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas
vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus Komisijai minéto noteikumu tekstus.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2017. gada 29. aprila.
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Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama sada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas $1
direktiva.

10. pants
Stasanas speka
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
11. pants

Adresati

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

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

Minimalas prasibas par informaciju un dokumenticiju, kas importétajiem audu centriem jasniedz,
pieprasot akreditaciju, iecelSanu, pilnvaroSanu vai licencé$anu importa darbibu veiksanai

lesniedzot akreditacijas, iecelSanas, pilnvaroSanas vai licencéSanas pieteikumu importa darbibu veikSanai, importetajs
audu centrs, kur§ iesniedz pieteikumu, sniedz $adu jaunako informaciju un dokumentaciju attieciba uz F dalu, ja vien ta
jau nav iesniegta ka dala no iepriek$gjiem audu centra vai importétaja audu centra akreditéSanas, iecel$anas, pilnva-
rodanas vai licencésanas pieteikumiem.

A. Vispariga informacija par importétaju audu centru (IAC)

1. IAC nosaukums (uznémuma nosaukumes).

2. IAC adrese apmekletajiem.

3. TAC pasta adrese (ja atskiras).

4. Pieteikuma iesniedzgja IAC statuss: janorada, vai $is ir pirmais IAC akreditéSanas, iecel$anas, pilnvaroSanas vai
licencesanas pieteikums, vai, attieciga gadijuma, tas ir atjaunoSanas pieteikums Ja pieteikuma iesniedzgjs jau ir
akreditéts, iecelts, pilnvarots vai licencéts ka audu centrs, janorada kods audu centru datubaze.

5. Tas struktiirvienibas nosaukums, kura iesniedz pieteikumu (ja atskiras no uznemuma nosaukuma).

6. Pieteikuma iesniedzgjas struktiirvienibas adrese apmekletajiem.

7. Pieteikuma iesniedzgjas struktiirvienibas pasta adrese (ja atskiras).

8. Importa sanemsanas vietas nosaukums (ja atskiras no uznémuma nosaukuma un pieteikuma iesniedzgjas struktiirvienibas
nosaukuma).

9. Sanemsanas vietas adrese apmeklétajiem.
10. Sanemsanas vietas pasta adrese (ja atskiras).
B. Ar pieteikumu saistita kontaktinformacija
1. Ar pieteikumu saistitas kontaktpersonas vards.
2. Talruna numurs.
3. E-pasta adrese.
4. Atbildigas personas vards (ja atskiras no kontaktpersonas).
5. Talrupa numurs.
6. E-pasta adrese.
7. 1AC timekla vietne (ja tada ir).
C. Informacija par import&jamiem audiem un $inam
1. Importgjamo audu un $inu veidu saraksts, tostarp Ipasa veida audu vai $tinu vienreiz&ju importu saraksts.
2. Visu veidu importéjamo audu un $finu produkta nosaukums (ja iespgjams, atbilstosi ES visparigajam sarakstam).
3. Visu veidu import&jamo audu un $anu tirdzniecibas nosaukums (ja atskiras no produkta nosaukuma).

4. Tresas valsts piegadataja nosaukums katram audu un $Gnu veidam, ko paredzéts importét.
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D. Darbibu vieta

. Saraksts, kura par katru audu vai $tinu veidu precizé, kuras ar ziedoSanu, ieguvi, testé$anu, apstradi, konservaciju vai

uzglabasanu saistitas darbibas pirms importa veic tresas valsts piegadatajs.

. Saraksts, kura par katru audu vai $tinu veidu precizé, kuras ar ziedoSanu, ieguvi, testéSanu, apstradi, konservaciju vai

uzglabasanu saistitas darbibas pirms importa veic tresas valsts piegadataja apaksuznéméji.

. Saraksts, kura par katru audu vai $tinu veidu noraditas visas IAC darbibas, kas veiktas péc importa.

. Tresas valstis, kuras saistiba ar katru audu vai $tinu veidu tiek veiktas darbibas pirms importa.

E. Informacija par treSo valstu piegadatajiem

. Tresas valsts piegadataja(-u) nosaukums (uznémuma nosaukums).
. Kontaktpersonas vards, uzvards.

. Adrese apmeklétajiem.

. Pasta adrese (ja ta atskiras).

. Talrupa numurs ar starptautisko kodu.

. Arkartas talruna numurs (ja atskiras).

. E-pasta adrese.

E. Pieteikumam pievienojamie dokumenti

. Ar tre$as valsts piegadataju(-iem) noslégtas rakstiskas vienosanas kopija.
. Siks apraksts par importéto audu un $inu plismu no to ieguves lidz sanemsanai importétaja audu centra.

. Tresas valsts piegadataja eksporta atlaujas kopija vai, ja Ipasa eksporta atlauja nav izsniegta, attiecigas tresas valsts
kompetentas iestades vai iestazu sertifikats, kas audu un $tinu nozaré atlauj tresas valsts piegadatajam veikt darbibas,
tostarp eksportu. Saja dokumentacija arf norada kontaktinformaciju par tresas valsts kompetento iestadi vai iestadem.
Tresajas valstis, kuras $adi dokumenti nav pieejami, iesniedz citus dokumentu veidus, pieméram, tresas valsts

piegadataja revizijas zinojumus.
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II PIELIKUMS

Akreditacijas, iecelSanas, pilnvarojuma vai licencésanas sertifikats, ko izsniedz kompetenta iestade
vai iestades importétajiem audu centriem

Importétaja audu centra akreditacijas, iecel8anas, pilnvarojuma vai licencéSanas sertifikats

1. Informacija par importétaju audu centru (IAC)

1.1 IAC nosaukums

1.2 Kods ES audu centru datubazé

1.3 IAC adrese un pasta adrese (ja atskiras)

adreses)

1.4 Importa sanemsanas vieta (ja atSkiras no iepriekSminétas

nosaukums

1.5 Akreditacijas, iecel$anas, pilnvarojuma vai licences turétaja

adrese

1.6 Akreditacijas, iecel$anas, pilnvarojuma vai licences turétaja

talruna numurs (péc izvéles)

1.7 Akreditacijas, iecel$anas, pilnvarojuma vai licences turétaja

pasta adrese (péc izvéles)

1.8 Akreditacijas, iecel$anas, pilnvarojuma vai licences turétaja e-

1.9 IAC timekla vietne

2.

Darbibu joma

2.1 Audu un $0nu veids

Darbibas tresas valstis

(Seit uzskaitit, izmantojot audu un Sdnu
kategorijas, kas noraditas ES audu centru
datubazé, un pievienojot rindas péc
vajadzibas)

Ziedosana
leguve
Testésana
Konservacija
Apstrade
Uzglabasana

Importa akreditacijas,
iecel$anas,
pilnvarojuma vai
licences statuss

3CS — tresas valsts piegadatajs

SC — tresas valsts piegadataja apaksuznéméjs

G — pieskirta

S — apturéta
R — atcelta
C — partraukta

2.2 \ienreizgjs imports

O

2.3 Importéto audu un $dnu produkta nosaukums(-i)

2.4 Importa nosacijumi vai precizéjosas piezimes
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2.5

Tre$a valsts vai valstis, kurds audi vai Slnas iegltas
(katram importéto audu un sanu veidam)

26

Tre$a valsts vai valstis, kuras tiek veiktas citas darbibas
(ja atskiras)

2.7

Tre$as valsts piegadataja(-u) nosaukums un valsts
(katram importéto audu un $anu veidam)

2.8

ES dalibvalstis, kurds importétie audi un $lnas tiks
izplatitas (ja zinams)

3. Kompetenta iestade, kas veikusi akreditaciju, iecelSanu, pilnvarojumu vai licencéSanu

3.1

Valsts akreditacijas, iecelSanas, pilnvarojuma vai licences
numurs

3.2

Akreditacijas, iecelSanas, pilnvarojuma vai licences
juridiskais pamats

3.3

Akreditacijas, iecelSanas, pilnvarojuma vai licences
termin$ (ja tads ir)

3.4

Pirma akreditacija, iecelSana, pilnvarojums vai licence ka
IAC vai atjaunosana

pirmo reizi O

atjaunosana O

3.5

Papildu informacija

3.6

Kompetentas iestades nosaukums

3.7

Kompetentas iestades darbinieka vards, uzvards

3.8

Kompetentas iestades darbinieka paraksts (elektronisks
vai cita veida)

3.9

Akreditacijas, iecelSanas, pilnvarojuma vai licences
datums

3.10

Kompetentas iestades zimogs
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III PIELIKUMS

Minimalas prasibas attieciba uz dokumentaciju, kas audu centriem, kuri vélas importét audus un
$iinas no tre$am valstim, jaiesniedz kompetentajai iestadei vai iestadem

Iznemot vienreiz&ju importu, kas definéts §is direktivas 2. panta un kam nepieméro §is prasibas attieciba uz 3o
dokumentaciju, importétajs audu centrs, kur§ iesniedz pieteikumu, péc kompetentas iestades vai iestazu pieprasijuma
sniedz $adus atjauninatus dokumentus par pieteikuma iesniedz&ju un ta tresas valsts piegadataju(-iem), ja vien jau Sie
dokumenti nav iesniegti ka dala no iepriek$gjiem audu centra vai importétaja audu centra akreditéSanas, iecelSanas,
pilnvaroganas vai licencéanas pieteikumiem.

A. Dokumenticija, kas saistita ar importétaju audu centru

1. Atbildigas personas darba apraksts un detalizéta informacija par attiecigo kvalifikaciju un apmacibu rezultatiem, ka
noteikts Direktiva 2004/23/EK.

2. Galvenas etiketes kopija, iepakojuma etiketes kopija, dokumentacija par argjo iepakojumu un transportéSanas tvertni.

3. Saraksts ar attiecigajam un jaunakajam darbibas standartprocedaram saistiba ar centra importa darbibam, tostarp
darbibas standartprocediras vienota Eiropas koda piemérosanai, importéto audu un $inu sapemsanai un
uzglabasanai importétaja audu centra, nevélamu notikumu un blaknu parvaldibai, atsaukumu un izsekojamibas
parvaldibai no donora lidz sanéméjam.

B. Dokumenticija, kas saistita ar tresas valsts piegadataju vai piegadatajiem

1. Siks to kritériju apraksts, kurus izmanto donora identifikacijai un novértésanai, informacija, ko sniedz donoram vai
donora gimenei, ka iegiita piekriSana no donora vai donora gimenes un vai ziedofana ir vai nav brivpratiga un
bezmaksas.

2. Sika informacija par testé$anas centru(-iem), ko izmanto tresas valsts piegadataji, un o centru veiktie testi.

3. Sika informacija par metodém, ko izmanto audu un $inu apstrades laika, tostarp sika informaciju par validaciju
attieciba uz bitisko apstrades procediru.

4. Siks apraksts par telpam, svarigako aprikojumu un materialiem, ka arT kvalitates kontroles un vides kontroles kritériji
attieciba uz katru darbibu, ko veic tresas valsts piegadatajs.

5. Sika informacija par nosacjjumiem attieciba uz audu un $tnu izlaidi, ko veic tresas valsts piegadatajs vai piegadataji.

6. Informacija par treSo valstu piegadatdju izmantotajiem apak$uznéméjiem (tostarp nosaukums, atraSanas vieta un
veikta darbiba).

7. Tresas valsts kompetentas iestades vai iestazu veiktas tresas valsts piegadataja pedejas parbaudes kopsavilkums,
tostarp parbaudes datums, parbaudes veids un galvenie secindjumi.

8. Importétaja audu centra vai ta varda veiktas tresas valsts piegadataja pédéjas revizijas kopsavilkums.

9. Attieciga valsts vai starptautiska akreditacija.
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IV PIELIKUMS

Minimalas prasibas par tadas rakstiskas vienoSanas saturu, kas noslégta starp importétijiem audu
centriem un to treso valstu piegadatajiem

Iznemot vienreizéju importu, kas definéts 3is direktivas 2. panta un kam nepieméro $is prasibas, rakstiska vienosanas
starp importétaju audu centru un tre$as valsts piegadataju ietver vismaz $adus noteikumus:

1. Sika informacija par importétaja audu centra specifikacijam, kuru mérkis ir nodrosinat, ka tiek ievéroti kvalitates un
drosibas standarti, kas noteikti Direktiva 2004/23/EK, un par abu pu$u uzdevumiem un pienakumiem, par kuriem
noslégta savstarpéja vienosanas, lai panaktu importéto audu un $anu atbilstibu lidzvértigiem kvalitates un drosibas
standartiem.

2. Klauzula, ar ko nodrosina, ka tresas valsts piegadatajs sniedz importétajam audu centram §is direktivas III pielikuma
B dala noteikto informaciju.

3. Klauzula, ar ko nodrosina, ka tresas valsts piegadatajs informé importétaju audu centru par visiem iesp&amajiem vai
faktiskajiem nopietniem nevélamiem notikumiem vai blakném, kas var ietekmét to audu un $anu kvalitati un
drogibu, kurus import€jis vai plano importét importétajs audu centrs.

4. Klauzula, ar ko nodrosina, ka tresas valsts piegadatajs informé importétaju audu centru par jebkadam batiskam
izmainam ta darbibas, tostarp par pilnigu vai dalgju audu un $Gnu eksporta atlaujas atcel$anu vai apturéSanu vai
citiem $adiem tre$as valsts kompetentas iestades vai iestazu lémumiem saistiba ar neatbilstibu, kas var ietekmét to
audu un $anu kvalitati un drosibu, kurus importgjis vai plano importét importétajs audu centrs.

5. Klauzula, ar ko garanté kompetentas iestades vai iestazu tiesibas parbaudit treSo valstu piegadataju darbibas, tostarp
veikt parbaudes uz vietas, ja tds to vélas importétaja audu centra parbaudes ietvaros. Si klauzula ar garantétu
importétajam audu centram tiesibas regulari veikt ta tresas valsts piegadataja reviziju.

6. Nosacijumi, par kuriem panakta vienoSanas un kas jaievéro, veicot audu un $tnu transportéanu starp tresas valsts
piegadataju un importétaju audu centru.

7. Klauzula, kas paredz, ka donora datus saistiba ar importétajiem audiem un $Gnam tresas valsts piegadatajs vai ta
apakSuzpémejs saskana ar ES datu aizsardzibas noteikumiem glaba 30 gadus péc ieguves un ka tiek piepemti
atbilstosi noteikumi par $o datu glabasanu gadijuma, ja tresas valsts piegadatajs savu darbibu beidz.

8. Noteikumi par rakstiskas vienoSanas regularu parskati§anu un, ja nepiecieSams, parstradasanu, arl lai atspogulotu
jebkadas izmainas prasibas par ES kvalitates un drosibas standartiem, kas noteikti Direktiva 2004/23/EK.

9. Visu to tredas valsts piegadataja darbibas standartprocediiru saraksts, kuras saistitas ar importéto audu un $anu
kvalitati un drosibu, un appemsanas sniegt So sarakstu péc pieprasijuma.
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