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KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2015/566
av den 8 april 2015

om genomférande av direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvirdiga
kvalitets- och sikerhetsnormer foér importerade vivnader och celler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av manskliga vdavnader och celler ('), sdrskilt artikel 9.4, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2004/23/EG faststills kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning
pd manniska samt for donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler som ingér i
tillverkade produkter som ar avsedda for anvindning pad manniskor i de fall dessa produkter omfattas av annan
unionslagstiftning, i syfte att sakerstilla en hog halsoskyddsniva fér méanniskor i unionen.

(2)  Det sker alltfler utbyten 6ver hela virlden av vivnader och celler och direktiv 2004/23/EG innehéller darfor krav
pd att import av vivnader och celler ska goras av vdvnadsinrittningar som dr ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstdind for detta av medlemsstaterna. Undantag frdn det kravet anges i artikel 9.3
i direktiv 2004/23/EG som innebir att import av specifika vdvnader och celler fir auktoriseras direkt av de
behoriga myndigheterna pd de villkor som anges i artikel 6 i kommissionens direktiv 2006/17/EG () eller i ett
nodlige. Dessa undantag anvinds regelbundet, men inte enbart, for import av hematopoietiska stamceller fran
benmirg, perifert blod eller blod frdn navelstringen som anvinds vid behandling av ett antal livshotande tillstind.

(3)  Direktiv 2004/23/EG innehaller dessutom krav pd att medlemsstaterna och importerande vivnadsinrittningar ska
se till att import av vdvnader och celler uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som
faststélls i direktiv 2004/23/EG och krav pd att det ska faststillas forfaranden for kontroll av att kvalitets- och
sikerhetsnormerna for import av vdvnader och celler ar likvirdiga. Dessa forfaranden bor faststillas i detta
direktiv, utan att det paverkar tillimpningen av unionens tullagstiftning.

(4) I synnerhet bor det faststillas system for auktorisering och inspektion som daterspeglar kontrollen av den
verksamhet rorande vavnader och celler som bedrivs i unionen. Det bor ocksd faststillas forfaranden som de
importerande vivnadsinrittningarna ska folja vid sina forbindelser med leverantorer i tredjeland.

(5)  Med undantag for import som auktoriseras direkt av de behériga myndigheterna i enlighet med artikel 9.3 i
direktiv. 2004/23/EG madste all import av vidvnader och celler frdn tredjelinder ske genom importerande
vavnadsinrattningar. Om de behoriga myndigheterna direkt auktoriserar import i enlighet med artikel 9.3 i
direktiv 2004/23/EG ansvarar de for att denna import uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer som ar likvardiga
med dem som faststills i det direktivet.

(6)  Vévnader och celler bor normalt sett importeras av vavnadsbanker eller sjukhusavdelningar som ar ackrediterade,
utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstdind som importerande vivnadsinrittningar f6r sddan import.
Viavnadsbanker eller sjukhusavdelningar bor anses vara importerande vavnadsinrittningar om de dr part i ett avtal
med en leverantér i tredjeland om import av vivnader och celler. En organisation som erbjuder férmedling och
dr part i ett avtal som ingdtts med en leverantor i tredjeland for att underlitta import av vivnader och celler men
inte for sjilva importen, bor inte anses vara en importerande vdvnadsinrittning. Medlemsstaterna kan vilja att
reglera sddana tjanster utanfor detta direktivs tillimpningsomrade.

(') EUTL102,7.4.2004,s. 48.
(*) Kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomforande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23 [EG
nir det giller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av méinskliga vivnader och celler (EUT L 38, 9.2.2006, s. 40).
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(7)  Andra instanser, t.ex. organisationer med ansvar for anvindning pd minniska, tillverkare av likemedel for
avancerad terapi, ldkare pé sjukhus eller enskilda, som ir parter i ett avtal med en leverantér i tredjeland om
import av vivnader och celler bor anses vara importerande vivnadsinrittningar. De maste uppfylla kraven i detta
direktiv samt alla tillimpliga bestimmelser i direktiv 2004/23/EG och vara ackrediterade, utsedda, auktoriserade
eller ha beviljats tillstind som importerande vdvnadsinrittning for sddan import av sina behoriga myndigheter.
Om de efter importen ocksd genomfor kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av de
importerade vivnaderna och cellerna maste de dven vara ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller ha beviljats
tillstdnd for sidan verksamhet av sina behoriga myndigheter och uppfylla kraven i direktiv 2004/23/EG. De kan
ocksd f& vivnader och celler med ursprung i tredjelinder frén vivnadsbanker eller sjukhusavdelningar i unionen
som dr ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstdind som importerande vdvnadsinrittning av
sina behoriga myndigheter.

(8) I de fall importerande vivnadsinrittningar ocksd ar ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats
tillstdind som vévnadsinrittningar for den verksamhet de bedriver i unionen fir medlemsstaterna harmonisera
sina forfaranden for auktorisering, inspektion och rapportering, forutsatt att de forfaranden som faststills i detta
direktiv foljs.

(9)  For att underldtta distributionen i unionen av importerade vivnader och celler, dven ndr distributionen ér
gransoverskridande, bor den eller de behoriga myndigheterna utfirda intyg om att den importerande vavnadsin-
rittningen 4r ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstind.

(10) Inspektioner dr viktiga vid kontroll av att importerade vavnader och celler uppfyller kvalitets- och
sikerhetsnormer som dr likviardiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG. Medlemsstaterna uppmanas
dirfor att i forekommande fall dven inspektera leverantorer i tredjeland och samarbeta med andra medlemsstater
till vilka importerade vivnader och celler sannolikt kommer att distribueras. Det 4r medlemsstaterna dar de
importerande vivnadsinrittningarna ligger som ansvarar for att besluta vilka atgirder som ar lampligast och
huruvida det behovs inspektioner pé plats av leverantorer i tredjeland.

(11) Handboken for behoriga myndigheter om inspektioner har uppdaterats sa att den ocksd omfattar inspektioner av
importerande vdvnadsinrittningar och deras leverantorer i tredjeland, och den fungerar som en vigledning for
medlemsstaterna ndr de ska gora inspektioner.

(12) Importerande védvnadsinrittningar bor kontrollera att de vdvnader och celler som de importerar till unionen
uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ir likvirdiga med dem som faststdlls i direktiv 2004/23/EG.
Skriftliga avtal med leverantorer i tredjeland samt den dokumentation som ska limnas och tillhandahéllas de
behoriga myndigheterna dr mycket viktiga for att garantera att sddan kontroll sker och framfor allt for att
garantera sparbarhet tillbaka till givaren och se till att principen om frivilliga donationer utan ersittning
uppratthalls i linje med direktiv 2004/23/EG. Importerande vdvnadsinrittningar uppmuntras ocksd att gora
revisioner av sina leverantorer i tredjeland som ett led i denna kontroll.

(13) Importerande vdvnadsinrattningar bor se till att importerade vdvnader och celler tilldelas en enhetlig europeisk
kod i enlighet med kommissionens direktiv 2006/86/EG ('), antingen genom att de sjilva tilldelar koden eller
genom att delegera uppgiften till leverantorer i tredjeland som en del av villkoren i de skriftliga avtalen med dessa
leverantorer.

(14) Vid engdngsimport bor medlemsstaterna fa bevilja undantag frin de krav pd dokumentation och skriftliga avtal
som faststills i detta direktiv. Sddan engdngsimport bér dock goras av importerande vdvnadsinrdttningar som dr
ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstdind, och bor normalt sett inte ske regelbundet eller
upprepade gdnger frén en och samma leverantor i tredjeland. Dessa undantag bor dock endast tillimpas om en
eller flera personer lagrar eller har lagrat vivnader och celler i ett tredjeland for framtida bruk, sirskilt nar det dr
frdga om partnerdonationer av konsceller, autologa donationer eller donationer till nira sliktingar, och senare vill
att dessa vdvnader eller celler ska importeras till unionen for deras rdkning. En sddan import av en specifik typ av
vavnad eller cell bor normalt sett inte ske mer 4n en géng for en viss mottagare och inte omfatta vivnader och
celler till tredje part.

(") Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG
med avseende pd spérbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32).
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(15) Detta direktiv hindrar inte medlemsstaterna fran att behélla eller infora stringare bestimmelser om import av
vavnader och celler, sirskilt for att se till att principen om frivilliga donationer utan ersittning iakttas, under
forutsdttning att bestimmelserna i fordraget 6ljs.

(16) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frdn den foreskrivande kommitté for
vavnader och celler som inrittats i enlighet med artikel 29.3 i direktiv 2004/23/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomréde
1. Detta direktiv ska tillimpas pd import till unionen av
a) manskliga vivnader och celler avsedda for anvandning pa manniska, och

b) produkter som tillverkas av minskliga vavnader och celler och ar avsedda for anvindning pd méanniskor, om dessa
produkter inte omfattas av annan unionslagstiftning.

2. Om de minskliga vdvnader och celler som ska importeras uteslutande dr avsedda att anvindas i tillverkade
produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, ska detta direktiv endast tillimpas pd donation, tillvaratagande och
kontroll som sker utanfor unionen, och det ska bidra till att garantera sparbarhet fran givare till mottagare och omvint.

3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) import av vdvnader och celler enligt artikel 9.3 a i direktiv 2004/23/EG som auktoriseras direkt av den eller de
behoriga myndigheterna,

b) import av vavnader och celler enligt artikel 9.3 b i direktiv 2004/23/EG som auktoriseras direkt i nodldgen,
¢) blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98EG,

d) organ eller delar av organ enligt definitionen i direktiv 2004/23/EG.

Artikel 2
Definitioner
I detta direktiv giller foljande definitioner:

a) nodlage: oférutsedd situation didr det i praktiken inte finns ndgot annat alternativ 4n att skyndsamt importera
vdvnader och celler till unionen frén ett tredjeland for omedelbar anvindning pa en eller flera kinda mottagare vars
halsotillstdnd allvarligt skulle dventyras utan sddan import.

b) importerande vivnadsinrittning: vivnadsbank eller avdelning pé ett sjukhus eller annat organ i unionen som ér part i
ett avtal med en leverantér i tredjeland om import till unionen av vivnader och celler frén ett tredjeland som ar
avsedda for anvindning pd manniskor.

c) engdngsimport: import av en specifik typ av vdavnad eller cell for personligt bruk till en eller flera avsedda mottagare
som dr kidnda for den importerande vavnadsinrattningen och leverantoren i tredjeland innan importen sker. En sddan
import av en specifik typ av vivnad eller cell ska normalt sett inte ske mer dn en géng f6r en viss mottagare. Sidan
import frin samma leverantor i tredjeland som sker regelbundet eller upprepade ginger ska inte anses vara
engdngsimport.
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d) leverantor i tredjeland: vavnadsinrittning eller annat organ i ett tredjeland som ansvarar for export till unionen av
vivnader och celler som det levererar till en importerande vdvnadsinrittning. En leverantor i tredjeland kan ocksa
bedriva verksamhet utanfor unionen som innefattar donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av vavnader och celler som importeras till unionen.

KAPITEL II
SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER
Artikel 3
Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstind till importerande vivnadsinrittningar

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.3 ska medlemsstaterna se till att all import av vdvnader och celler
fran tredjelinder sker genom importerande vdvnadsinrittningar som &r ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstdnd for sddan verksamhet av en eller flera behoriga myndigheter.

2. Den eller de behoriga myndigheterna ska, efter att ha fitt den information som anges i bilaga I till detta direktiv
och efter att ha kontrollerat att den importerande vavnadsinrattningen uppfyller kraven i detta direktiv, ackreditera, utse,
auktorisera eller limna tillstdnd till den importerande vdvnadsinrittningen for import av vdvnader och celler samt ange
vilka villkor som giller, t.ex. eventuella begransningar av de typer av vdvnader och celler som ska importeras eller vilka
leverantorer i tredjeland som ska anvindas. Den eller de behoriga myndigheterna ska utfirda ett intyg enligt bilaga I till
detta direktiv till den importerande vidvnadsinrittning som ér ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats
tillstdnd.

3. Den importerande vdvnadsinrittningen fir inte gora ndgon visentlig fordndring av importverksamheten utan att
den eller de behoriga myndigheterna i forvdg har lamnat ett skriftligt godkdnnande. Sarskilt sidana forandringar som ror
typen av importerade vivnader och celler, verksamhet i tredjelinder som kan paverka importerade vivnaders och cellers
kvalitet och sikerhet eller de leverantorer i tredjeland som anvdnds ska anses vara visentliga fordndringar. Om en
importerande vivnadsinrittning gor en engdngsimport av vavnader eller celler frin en leverantdr i tredjeland som inte
redan omfattas av ackrediteringen, utseendet, auktoriseringen eller tillstindet, ska denna import inte anses vara en
vasentlig fordndring om den importerande vdvnadsinrittningen dr auktoriserad att importera samma typ av vdvnader
eller celler fran en eller flera andra leverantorer i tredjeland.

4.  Den eller de behoriga myndigheterna fir helt eller delvis upphiva eller dterkalla ackreditering, utseende eller
auktorisering av eller tillstdnd till en importerande vivnadsinrittning, sarskilt om det genom inspektioner eller kontroller
framgdr att inrdttningen inte lingre uppfyller kraven i detta direktiv.

Artikel 4
Inspektioner och andra kontroller

1. Medlemsstaterna ska se till att den eller de behériga myndigheterna anordnar inspektioner och andra kontroller av
importerande vdvnadsinrittningar och i forekommande fall av deras leverantorer i tredjeland och att de importerande
vavnadsinrittningarna utfor limpliga kontroller for att sikerstilla att de vdvnader och celler som ska importeras
uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG. Det far inte ga
langre tid 4n tva ar mellan inspektionerna av en given importerande vivnadsinrittning.

2. Séadana inspektioner ska genomforas av tjanstemdn som foretrader den eller de behoriga myndigheterna och som

a) har befogenhet att inspektera importerande vivnadsinrittningar och i forekommande fall den verksamhet som
bedrivs av leverantérer i tredjeland,

b) ska utvirdera och kontrollera de forfaranden och den verksamhet vid importerande vivnadsinrittningar och
anldggningar hos leverantorer i tredjeland som ir relevanta for att sikerstilla att de vivnader och celler som ska
importeras uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23[EG,

c) ska granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse for denna utvdrdering och kontroll.
3. Medlemsstaterna ska, pd vederborligen motiverad begdran av en annan medlemsstat eller kommissionen, limna

information om resultaten av inspektioner och andra kontroller av importerande vivnadsinrittningar och leverantérer i
tredjeland.
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4. Medlemsstater till vilka vdvnader och celler importeras ska, pd vederborligen motiverad begdran av en annan
medlemsstat till vilken de importerade vdvnaderna och cellerna direfter distribueras, Gverviga att genomféra
inspektioner eller andra kontroller av importerande vdvnadsinrattningar och den verksamhet som bedrivs av leverantorer
i tredjeland. Den medlemsstat ddr den importerande vdvnadsinrittningen ligger ska besluta vilka dtgérder som ska vidtas
efter samrdd med den medlemsstat som limnade begiran.

5. Om det gors en inspektion pé plats till f6ljd av en sddan begiran ska den eller de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat ddr den importerande vdvnadsinrattningen ligger tillsammans med den eller de behoriga myndigheterna i
den medlemsstat som limnade begidran besluta om och pa vilket sitt den medlemsstat som ldimnade begiran ska delta i
inspektionen. Det slutliga beslutet om ett eventuellt deltagande ska fattas av den medlemsstat ddr den importerande
vavnadsinrattningen ligger. Ett beslut om att inte gd med pd ett sddant deltagande ska motiveras for den medlemsstat
som limnade begiran.

KAPITEL III
SKYLDIGHETER FOR DE IMPORTERANDE VAVNADSINRATTNINGARNA
Artikel 5
Ansokningar om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrittning
1. Efter att de importerande vivnadsinrittningarna har vidtagit atgirder for att sikerstalla att all import av vavnader
och celler uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som dr likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG och
att importerade vdvnader och celler kan sparas frin givare till mottagare och omvint, ska de ansoka om ackreditering,

utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrittning genom att

a) till den eller de behoriga myndigheterna limna den begirda informationen och dokumentationen enligt bilaga I till
detta direktiv,

b) tillhandahdlla och, pd begiran av den eller de behoriga myndigheterna, limna den dokumentation som anges i bilaga
I till detta direktiv.

2. Medlemsstaterna behover inte tillimpa dokumentationskraven i del F i bilaga I och i bilaga III till detta direktiv pd
engdngsimport enligt definitionen i artikel 2, forutsatt att de har limpliga nationella bestimmelser for att reglera sidan
import. Dessa nationella bestimmelser ska sikerstalla

a) sparbarhet fran givare till mottagare och omvint, och

b) att de importerade vdvnaderna och cellerna endast anvinds pd de avsedda mottagarna.

Artikel 6
Uppdaterad information

1. De importerande vivnadsinrittningarna ska be den eller de behoriga myndigheterna att i forvdg limna skriftligt
godkinnande till planerade visentliga fordndringar av deras importverksamhet, sirskilt sidana visentliga forindringar
som beskrivs i artikel 3.3, och de ska informera den eller de behériga myndigheterna om de beslutar att helt eller delvis
upphora med importverksamheten.

2. De importerande vivnadsinrittningarna ska till den eller de behoriga myndigheterna utan dr6jsmal anmala
misstinkta eller konstaterade allvarliga komplikationer eller biverkningar som rapporterats till dem av leverantorer i
tredjeland och som kan paverka kvaliteten och sikerheten hos de vivnader och celler som de importerar. Informationen
i bilagorna III och IV till direktiv 2006/86/EG ska ingd i sddana anmalningar.

3. De importerande vivnadsinrittningarna ska till den eller de behériga myndigheterna utan dr6jsmal anmila

a) varje dterkallande eller upphdvande, helt eller delvis, av den auktorisering som leverantoren i tredjeland har att
exportera vavnader och celler, och

b) alla andra beslut som den eller de behoriga myndigheterna i det land ddr leverantoren i tredjeland ar etablerad fattar
pa grund av bristande efterlevnad och som kan vara relevanta for de importerade vivnadernas och cellernas kvalitet
och sikerhet.
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Artikel 7
Skriftliga avtal

1. Importerande vivnadsinrittningar ska ha skriftliga avtal med leverantorer i tredjeland i de fall ddr donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller export till unionen av vivnader och celler som ska
importeras till unionen sker utanfor unionen.

Medlemsstaterna behover inte tillimpa detta krav pd engdngsimport enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv,
forutsatt att de har lampliga nationella bestimmelser for att reglera sddan import. Dessa nationella bestimmelser ska
sikerstilla

a) spérbarhet frin givare till mottagare och omvant, och
b) att de importerade vivnaderna och cellerna endast anvinds pd de avsedda mottagarna.

2. Det skriftliga avtalet mellan den importerande vivnadsinrittningen och leverantoren i tredjeland ska precisera vilka
kvalitets- och sikerhetskrav som ska uppfyllas for att sikerstdlla att kvalitets- och sikerhetsnormerna for de vdvnader
och celler som ska importeras dr likvirdiga med de normer som faststdlls i direktiv 2004/23/EG. Det skriftliga avtalet
ska minst ha det innehall som anges i bilaga IV till detta direktiv.

3. I det skriftliga avtalet ska det anges att den eller de behoriga myndigheterna har ritt att inspektera verksamheten,
inklusive anldggningarna, hos varje leverantor i tredjeland under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tvd &r efter att
det upphort att gilla.

4. Importerande vdvnadsinrittningar ska limna kopior av skriftliga avtal med leverantérer i tredjeland till den eller de
behoriga myndigheterna som en del av sin ansokan om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd.

Artikel 8
Register dver importerande vivnadsinrittningar

1. Importerande vivnadsinrittningar ska fora ett register over sin verksamhet, med typer och kvantiteter av vavnader
och celler som importeras, och 6ver deras ursprung och anvindning. Registret ska ocksd innehdlla samma information
for varje engdngsimport som gors. De drsrapporter som avses i artikel 10.1 i direktiv 2004/23/EG ska innehilla
information om denna verksamhet.

2. Den eller de behoriga myndigheterna ska inkludera importerande vdvnadsinrittningar i det offentliga register 6ver
vavnadsinrattningar som foreskrivs i artikel 10.2 i direktiv 2004/23/EG.

3. Information om importerande vivnadsinrittningars ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd ska ocksd
goras tillgdnglig genom det nitverk av register som avses i artikel 10.3 i direktiv 2004/23/EG.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 9
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 29 oktober 2016 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frén och med den 29 april 2017.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omréde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 10
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 11
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 8 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Minimikrav avseende den information och dokumentation som importerande vivnadsinrittningar
ska limna nir de ansoker om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind for
importverksamhet

En importerande vivnadsinrittning som ansoker om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind for
importverksamhet ska, om den inte redan har gjort det i samband med tidigare ansokningar om ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstind som vévnadsinrittning eller importerande vdvnadsinrittning, limna sd aktuell information
som mojligt och, ndr det giller del F, dokumentation om foljande:

A. Allmin information om den importerande vivnadsinrittningen
1. Importerande vivnadsinrittning (foretagsnamn).
2. Besoksadress.
3. Postadress (om annan).

4. Den ansokande vidvnadsinrittningens status. Det bor anges om det dr en forstagdngsansdkan om ackreditering,
utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrattning eller om det dr en ansokan om fornyelse.
Om sokanden redan ar ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstind som vdvnadsinrittning bor
koden i EU-forteckningen 6ver vivnadsinrittningar limnas.

5. Den ansokande enhetens namn (om annat dn foretagets).
6. Den ansokande enhetens besoksadress.
7. Den ansokande enhetens postadress (om annan).
8. Namn pd den anliggning ddr importen tas emot (om annat dn foretagsnamn och ansikande enhet).
9. Den mottagande anldggningens besoksadress.
10. Den mottagande anldggningens postadress (om annan).
B. Kontaktuppgifter for ansokan
1. Kontaktperson for ansokan.
2. Telefonnummer.
3. E-postadress.
4. Ansvarig person (om annan dn kontaktperson).
5. Telefonnummer.
6. E-postadress.
7. URL-adress till den importerande inrittningens webbplats (om tillganglig).
C. Uppgifter om vivnader och celler som ska importeras

1. En forteckning over de typer av vivnader och celler som ska importeras, inklusive engdngsimport av specifika typer
av vivnader och celler.

2. Produktnamn (i forekommande fall, i enlighet med EU:s allmdnna forteckning) for alla typer av vivnader och celler som
ska importeras.

3. Handelsnamn (om annat dn produktnamnet) for alla typer av vivnader och celler som ska importeras.

4. Namn pé leverantoren i tredjeland for varje typ av vivnader och celler som ska importeras.
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D. Plats diir verksamheten bedrivs

. En forteckning som preciserar om donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering eller forvaring gors

fore import av leverantoren i tredjeland for varje typ av vdvnad eller cell.

. En forteckning som preciserar om donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering eller forvaring gors

fore import av underleverantorer till leverantéren i tredjeland for varje typ av vivnad eller cell.

. En forteckning over all verksamhet som den importerande vivnadsinrittningen bedriver efter import for varje typ av

vivnad eller cell.

. Namnen pé de tredjelinder dir verksamheten fore import bedrivs for varje typ av vivnad eller cell.

E. Uppgifter om leverantérer i tredjeland

. Leverantor(er) i tredjeland (foretagsnamn).

. Kontaktperson.

. Besoksadress.

. Postadress (om annan).

. Telefonnummer (inklusive landsnummer).

. Telefonnummer for nédsituationer (om annat).

. E-postadress.

F. Dokumentation som ska bifogas ansokan

. En kopia av det skriftliga avtalet med leverantoren eller leverantorerna i tredjeland.

. En detaljerad flodesbeskrivning for de importerade vavnaderna och cellerna, frn tillvaratagandet till mottagandet vid

den importerande vavnadsinrittningen.

. En kopia av det exportintyg som leverantoren i tredjeland har eller, om ett sirskilt exportintyg inte har utfirdats, ett

intyg frén den eller de berérda behériga myndigheterna i tredjelandet om att leverantoren har tillstdnd att bedriva
verksamhet pd omradet for viavnader och celler, inklusive export. Denna dokumentation ska ocksd innehélla kontakt-
uppgifter for tredjelandets behoriga myndighet(er). I de tredjelinder dir sddan dokumentation inte finns tillgdnglig
ska andra typer av dokumentation limnas, sdsom revisionsberittelser avseende leverantoren i tredjeland.
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BILAGA 11

Intyg om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som den eller de behoriga
myndigheterna ska utfirda till importerande vivnadsinrittningar

Intyg om att en importerande vavnadsinrattning dr ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstand

1. Importerande vdavnadsinrittning

1.1 Namn

1.2 Kodi EU-férteckningen éver vavnadsinrattningar

1.3 Adress och postadress (om annan)

1.4 Anlaggning dér importen tas emot (om annan &n adressen

ovan)

1.5 Innehavare av ackreditering, utseende, auktorisering eller
tillstand
1.6 Adress till innehavaren av ackreditering, utseende,

auktorisering eller tillstand

1.7 Telefonnummer till innehavaren av ackreditering, utseende,

auktorisering eller tillstand (frivillig uppgift)

1.8 E-postadress till innehavaren av ackreditering, utseende,

auktorisering eller tillstand (frivillig uppgift)

1.9 URL-adress till den importerande inrdttningens webbplats

2. Verksamhetens omfattning

2.1 Typ av vavnader och celler

Verksamhet i tredjelander

(Anges nedan med anvédndning av de
kategorier av védvnader och celler som anges i
EU-férteckningen 6ver vévnadsinréttningar.
L&gg till rader vid behov.)

Donation

Kontroll
Konservering

Tillvaratagande
Bearbetning

Férvaring

Status vad galler
ackreditering, utseende,
auktorisering eller
tillstand for import

G — Beviljad
3CS — Leverantér i tredjeland
S — Upphévd
SC — Underleverantér till leverantdr i tredjeland R — Aterkallad
C — Upphért
2.2 Engangsimport O

2.3 De importerade vdvnadernas och cellernas produktnamn

2.4 \Villkor for import eller férklaringar
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2.5

Tredjeland eller tredjelander dér tillvaratagandet sker (fér
varje import av védvnader eller celler)

26

Tredjeland eller tredjeldnder dar annan verksamhet
bedrivs (om annat)

2.7

Namn pa och land fér leverantér(er) i tredjeland (6r varje
import av vdvnader eller celler)

2.8

EU-medlemsstater dér importerade vévnader och celler
kommer att distribueras (om ként)

3. Den behoriga myndighetens ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand

3.1

Nationellt ackrediterings-, utseende-, auktoriserings- eller
tillstdndsnummer

3.2

Rattslig grund for ackreditering, utseende, auktorisering
eller tillstand

3.3

Utgangsdatum fér ackreditering, utseende, auktorisering
eller tillstand (i fsrekommande fall)

3.4

Férsta ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand
som importerande vavnadsinrattning eller fornyelse

Férsta gangen [

Férnyelse O

3.5

Kompletterande upplysningar

3.6

Den behériga myndighetens namn

3.7

Tjansteman vid den behériga myndigheten

3.8

Tjanstemannens namnteckning (elektronisk eller annan)

3.9

Datum fér ackreditering, utseende, auktorisering eller
tillstand

3.10

Den behériga myndighetens stampel
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BILAGA 111

Minimikrav avseende den dokumentation som importerande vivnadsinrittningar ska goéra
tillginglig for den eller de behériga myndigheterna om de har for avsikt att importera vivnader
och celler frin tredjelinder

Utom vid engdngsimport, enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv, som inte omfattas av dessa dokumentationskrav
ska den importerande vivnadsinrittning som gor ansokan tillhandahélla och pd begiran av den eller de behoriga
myndigheterna 6verlimna den senaste versionen av foljande dokument om s6kanden och dess leverantor(er) i tredjeland,
savida detta inte har gjorts vid tidigare ansokningar om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som
importerande vivnadsinrattning eller som vdvnadsinrattning.

A. Dokumentation om den importerande vivnadsinrittningen

1. En arbetsbeskrivning for den ansvariga personen och uppgifter om hans eller hennes kvalifikationer och utbildning
enligt direktiv 2004/23/EG.

2. En kopia av primirforpackningens mirkning, ytterférpackningens mirkning, ytterforpackningen och transportbe-
hallaren.

3. En forteckning 6ver relevanta och aktuella versioner av standardrutiner for inrdttningens importverksamhet, inklusive
standardrutiner fér anvidndning av den enhetliga europeiska koden, mottagande och forvaring av de importerade
vivnaderna och cellerna vid den importerande vdvnadsinrittningen, hantering av komplikationer och biverkningar,
hantering av dterkallanden samt sparbarhet fran givare till mottagare.

B. Dokumentation om leverantoren eller leverantorerna i tredjeland

1. En detaljerad beskrivning av de kriterier som anvinds for identifiering och utvirdering av givare, den information
som limnas till givaren eller givarens familj, hur samtycke erhdlls frin givaren eller givarens familj och om
donationen var frivillig och obetald eller inte.

2. Detaljerad information om det eller de centrum for kontroll som anvinds av leverantérerna i tredjeland och de
kontroller som genomfors av dessa centrum.

3. Detaljerad information om de metoder som anvinds vid bearbetning av vivnader och celler, inklusive uppgifter om
valideringen av den kritiska bearbetningsmetoden.

4. En detaljerad beskrivning av de anldggningar, den kritiska utrustning, de kritiska material och de kriterier som
anvinds for kvalitetskontroll och kontroll av miljén f6r varje verksamhet som leverantoren i tredjeland bedriver.

5. Detaljerad information om villkoren for tredjelandsleverantérens eller -leverantorernas frislippande av vivnader och
celler.

6. Uppgifter om eventuella underleverantorer till leverantérer i tredjeland, bl.a. namn, plats och verksamhet.

7. En sammanfattning av den senaste inspektion av leverantoren i tredjeland som gjorts av tredjelandets behoriga
myndighet(er), inklusive inspektionsdatum, typ av inspektion och viktigaste slutsatser.

8. En sammanfattning av den senaste revision av leverantoren i tredjeland som gjorts av den importerande vivnadsin-
rittningen eller f6r dennas rikning.

9. Relevant nationell eller internationell ackreditering.



L 93/68 Europeiska unionens officiella tidning 9.4.2015

BILAGA IV

Minimikrav for innehdllet i skriftliga avtal mellan importerande vivnadsinrittningar och deras
leverantorer i tredjeland

Utom vid engéngsimport, enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv, som inte omfattas av dessa krav ska det skriftliga
avtalet mellan den importerande vivnadsinrittningen och leverantoren i tredjeland innehélla dtminstone foljande:

1. Detaljerad information om den importerande vdvnadsinrittningens specifikationer for att sikerstilla att de kvalitets-
och sikerhetsnormer som faststdlls i direktiv 2004/23/EG uppfylls och om de bédda parternas gemensamt
overenskomna roller och ansvar for att sikerstilla att importerade vdvnader och celler uppfyller likvardiga kvalitets-
och sakerhetsnormer.

2. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland limnar den information som anges i del B i bilaga III till detta
direktiv till den importerande vivnadsinrattningen.

3. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland informerar den importerande vivnadsinrittningen om alla
misstankta eller konstaterade allvarliga komplikationer eller biverkningar som kan péverka kvaliteten och sikerheten
hos de vivnader och celler som importeras eller ska importeras av den importerande vdvnadsinrittningen.

4. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland informerar den importerande vivnadsinrittningen om alla
visentliga fordndringar av verksamheten, inklusive dterkallande eller upphivande helt eller delvis av den auktorisering
som leverantoren i tredjeland har att exportera vdvnader och celler, eller om andra sddana beslut om bristande
efterlevnad fran tredjelandets behoriga myndighet(er) som kan péverka kvaliteten och sikerheten hos de vivnader och
celler som importeras eller ska importeras av den importerande vavnadsinrittningen.

5. En klausul som ger den eller de behoriga myndigheterna ritt att inspektera den verksamhet som bedrivs av
leverantéren i tredjeland, inklusive inspektioner pa plats, om de onskar gora det som ett led i sina inspektioner av
den importerande vivnadsinrittningen. Klausulen bor ocksd ge den importerande vivnadsinrittningen ritt att
regelbundet gora revisioner av sin leverantor i tredjeland.

6. De overenskomna villkor som ska uppfyllas vid transport av vdvnader och celler mellan leverantéren i tredjeland och
den importerande vavnadsinrittningen.

7. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland eller dennes underleverantor i enlighet med unionens regler
om skydd av personuppgifter sparar uppgifter om givare vad giller importerade vivnader och celler i 30 ar efter
tillvaratagandet och att det vidtas lampliga dtgirder for att bevara uppgifterna om leverantoren i tredjeland upphor
med sin verksamhet.

8. Bestimmelser om regelbunden 6versyn och vid behov revidering av det skriftliga avtalet, dven for att beakta
eventuella dndringar av kraven f6r unionens kvalitets- och sikerhetsnormer enligt direktiv 2004/23/EG.

9. En forteckning over de standardrutiner som leverantéren i tredjeland har med avseende pd importerade vivnaders
och cellers kvalitet och sikerhet samt ett tagande att tillhandhélla dessa pa begdran.
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