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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2015/565 A COMISIEI
din 8 aprilie 2015

de modificare a Directivei 2006/86/CE in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru
codificarea tesuturilor si a celulelor umane

(Text cu relevantd pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate §i securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane ('), in special articolul 28,

intrucat:

(1)  Directiva 2004/23/CE prevede ci statele membre trebuie si asigure trasabilitatea tesuturilor si a celulelor umane
de la donator la primitor si invers.

(2)  Pentru a facilita trasabilitatea, este necesar si se stabileascd un cod unic de identificare aplicat tesuturilor si
celulelor distribuite in Uniune (denumit in continuare ,Codul European Unic”) care si ofere informatii privind
principalele caracteristici si proprietdti ale tesuturilor si celulelor respective.

(3)  Pentru a se asigura o aplicare uniformd a Codului European Unic in intreaga Uniune, ar trebui sd fie stabilite
obligatiile autorititilor competente din statele membre si ale centrelor de tesuturi pentru aplicarea Codului
European Unic. Doar aceastd abordare va garanta o aplicare consecventd si coerentd a codului in Uniune.

(4)  Trasabilitatea de la donator la primitor si invers ar trebui asiguratd prin codificarea tesuturilor si celulelor, precum
si prin documentele de insotire. In ceea ce priveste primitorul, Codul European Unic oferd informatii referitoare
la donare si la centrul de tesuturi responsabil pentru procurarea tesuturilor si a celulelor. In ceea ce priveste
donatorul, centrul de tesuturi responsabil pentru procurarea de tesuturi si de celule poate urmiri tesuturile si
celulele umane distribuite pentru a fi utilizate la oameni solicitdnd ca urmdtorii operatori din cadrul lantului de
furnizare si ofere informatii cu privire la utilizarea tesuturilor si a celulelor pe baza elementelor de identificare a
dondrii din Codul European Unic, astfel cum figureazd in documentele de insotire.

(5)  Formatul Codului European Unic ar trebui si fie armonizat pentru a facilita aplicarea acestuia de citre centrele
mici §i mari, acordand, in acelasi timp, o anumitd flexibilitate centrelor pentru a continua si utilizeze codurile
existente.

(6)  Un Cod European Unic care si permitd donarea si identificarea produsului ar trebui alocat tuturor tesuturilor si
celulelor distribuite pentru a fi utilizate la oameni, inclusiv celor importate din {ari terte. Statele membre pot
permite anumite scutiri de la aplicarea codului.

(7)  In cazul in care tesuturile si celulele sunt excluse sau sunt scutite de aplicarea Codului European Unic, statele
membre ar trebui sd se asigure ci trasabilitatea adecvatd a acestor tesuturi si celule este garantatd de-a lungul
intregului lant, de la donare si procurare, pand la utilizarea la oameni.

(8)  In situatiile in care sunt puse in circulatie tesuturi si celule in alt scop dect pentru distributie (cum ar fi, de
exemplu, transferul la un alt operator pentru prelucrare suplimentard cu sau fdrd restituire), ca o cerintd minimi,
secventa de identificare a dondrii ar trebui sd se aplice cel putin in documentatia insotitoare. In cazul in care

() JOL 102, 7.4.2004, p. 48.
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tesuturile si celulele sunt transferate de la un centru de tesuturi la un alt operator doar pentru stocare sifsau in
vederea distribuirii ulterioare, centrul de tesuturi poate deja sd aplice Codul European Unic pe eticheta lor finald
in plus fatd de secventd de identificare a dondrii, care ar trebui sd se aplice cel putin in documentatia insotitoare.

(9)  In cazul tesuturilor si al celulelor prelevate de la un donator decedat de citre echipele de procurare care
functioneazd pentru doud sau mai multe centre de tesuturi, statele membre asigurd un sistem de trasabilitate
corespunzitor pentru procurdrile respective. Acest lucru poate fi asigurat prin elaborarea unui sistem central de
atribuire a numerelor unice de donare pentru fiecare eveniment de donare inregistrat la nivel national, sau prin
impunerea obligatiei ca toate centrele de tesuturi si asigure legaturi de trasabilitate solide intre numerele de
identificare a dondrilor atribuite de fiecare centru de tesuturi care procurd sau primeste tesuturi si celule
provenite de la acelasi donator decedat.

(10) Comisia ar trebui si asigure punerea in aplicare a Codului European Unic prin furnizarea unor instrumente
adecvate pentru autoritdtile competente din statele membre si pentru centrele de tesuturi. Autoritdtile competente
din statele membre ar trebui sd actualizeze registrul pentru centrele de tesuturi, prin care si se reflecte orice
modificari ale acreditarilor, desemnarilor, autorizatiilor sau licentelor acordate centrelor de tesuturi, iar Comisia ar
trebui s3 asigure actualizarea registrului de tesuturi si celule ori de céte ori trebuie incluse noi produse. In acest
scop, Comisia ar trebui sd consulte un grup de experti, in particular experti desemnati de autoritatile competente
ale statelor membre.

(11)  Pentru secventa de identificare a dondrii din Codul European Unic, centrul importator de tesuturi ar trebui si
utilizeze codul alocat centrului de tesuturi in Compendiul UE al centrelor de tesuturi si ar trebui s aloce un
numdr unic al dondrii in cazul in care numadrul de donare care figureazd pe produsul importat nu este unic la
nivel mondial.

(12)  Amestecarea tesuturilor sau a celulelor este permisd in unele state membre. Prin urmare, punerea in aplicare a
Codului European Unic in cazul amestecrii este, de asemenea, reglementatd prin prezenta directiva.

(13) La sfarsitul perioadei de transpunere ar trebui introdus un regim tranzitoriu pentru tesuturile si celulele deja
stocate.

(14) Prezenta directivd nu impiedicd statele membre si mentind sau sd introducd mdsuri mai stricte cu privire la
codificarea tesuturilor si a celulelor, cu conditia ca dispozitiile din tratat si fie indeplinite.

(15) Masurile previzute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 29
din Directiva 2004/23/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2006/86/CE a Comisiei (') se modificd dupd cum urmeazd:
1. La articolul 2, se adaugd urmdtoarele litere (k)-(y):

(k) «Cod European Unic» sau «SEC» (Single European Code) inseamnd codul unic de identificare aplicat tesuturilor si
celulelor distribuite in Uniune. Codul European Unic constd intr-o secventd de identificare a dondrii si o
secventd de identificare a produsului, astfel cum se specificd in anexa VII la prezenta directivi;

()  «secventd de identificare a dondrii» iInseamnd prima parte din Codul European Unic format din codul centrelor
de tesuturi din UE si din numadrul unic al dondrii;

(m) «Codul centrelor de tesuturi din UE» inseamnd identificatorul unic pentru centrele de tesuturi acreditate,
desemnate, autorizate sau titulare ale unei licente din Uniune. Codul centrului de tesuturi constd dintr-un cod de
tard ISO si din numdrul centrului de tesuturi stabilit in Compendiul UE al centrelor de tesuturi, dupd cum se
precizeazd in anexa VII la prezenta directiva;

(n) «@umdrul unic al dondrii» inseamnd numdrul unic atribuit unei dondri specifice de tesuturi si de celule in
conformitate cu sistemul instituit in fiecare stat membru pentru alocarea unor astfel de numere, dupd cum se
precizeazd in anexa VII la prezenta directiva;

(") Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor adverse grave, precum si la anumite cerinte tehnice
pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 294, 25.10.2006, p. 32).
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(0) «secventa de identificare a produsului» inseamnd a doua parte din Codul European Unic formatd din codul
produsului, numirul sublotului si data expirdrii acestuia;

(p) «codul produsului» inseamni identificatorul tipului specific de tesut si de celuld in cauzi. Codul produsului
constd in identificatorul sistemului de codificare al produsului care indicd sistemul de codificare utilizat de
centrul de tesuturi (<E» pentru EUTC, «A» pentru ISBT128, «B» pentru Eurocode) si numdirul produsului
contindnd tesuturi si celule prevazut in respectivul sistem de codificare pentru tipul de produs, astfel cum este
definit in anexa VII la prezenta directivi;

(@ «numdrul sublotului» inseamnd numarul unic de identificare care caracterizeazd tesuturile si celulele cu acelasi
numdr unic de donare si acelasi cod de produs si care provin din acelasi centru de tesuturi, astfel cum este
definit in anexa VII la prezenta directiva;

()  «data expirdrii» inseamnd data pand la care tesuturile si celulele pot fi utilizate terapeutic, astfel cum este definitd
in anexa VII la prezenta directivd;

(s) «Platforma de codificare a UE» inseamnd platforma TI gizduitd de Comisie, care cuprinde Compendiul UE al
centrelor de tesuturi si Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule;

(t) «Compendiul UE al centrelor de tesuturi» inseamna registrul tuturor centrelor de tesuturi care sunt autorizate,
titulare de licentd, desemnate sau acreditate de autoritatea sau autoritdtile competente din statele membre si care
contine informatii despre aceste centre de tesuturi, astfel cum se mentioneazd in anexa VIII la prezenta directivd;

(u) «Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule» inseamni registrul tuturor tipurilor de tesuturi si de celule
aflate in circulatie in Uniune si respectivele coduri de produse din cadrul celor trei sisteme de codificare permise
(EUTC, ISBT128 si Eurocode);

(v) «EUTC» inseamnd sistemul de codificare de produse pentru tesuturi si celule elaborat de Uniune, constind
dintr-un registru al tuturor tipurilor de tesuturi si de celule care circuld in Uniune si din codurile de produse
corespunzitoare acestora;

(W) «punerea in circulatie» inseamnd distributia pentru utilizarea la oameni sau transferul la un alt operator, de
exemplu, pentru prelucrare suplimentard, cu sau fird restituire;

(x)  «n acelasi centru» inseamnd cd toate etapele, de la procurare la utilizarea la oameni, sunt efectuate sub responsa-
bilitatea aceleiasi persoane, in cadrul aceluiasi sistem de gestionare a calitdtii §i a aceluiasi sistem de trasabilitate,
in cadrul unui centru medical care cuprinde cel putin un centru de tesuturi acreditat, desemnat, autorizat sau
titular al unei licente si o organizatie responsabild pentru utilizarea la oameni situatd situate la aceeasi adresd;

(y) «amestecare» inseamnd contactul fizic sau amestecarea intr-un singur recipient, a tesuturilor sau a celulelor
provenind din mai multe procurdri de la acelasi donator sau de la doi sau mai multi donatori.”

2. Articolul 9 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 9
Trasabilitate

(1)  Statele membre se asigurd cd tesuturile si celulele sunt trasabile in special prin documente i prin utilizarea
Codului European Unic de la procurare pand la utilizarea la oameni sau la eliminare si viceversa. Tesuturile i celulele
folosite in medicamentele pentru terapii avansate sunt trasabile in temeiul prezentei directive cel putin pand la
transferul la producdtorul medicamentelor pentru terapii avansate.

(2)  Statele membre se asigurd cd centrele de tesuturi si organizatiile responsabile pentru utilizarea la oameni
pistreazd datele mentionate in anexa VI timp de cel putin 30 de ani, intr-un mediu de stocare corespunzitor si lizibil.

(3) In cazul tesuturilor si al celulelor prelevate de la un donator decedat de citre echipele de procurare care
functioneazd pentru doud sau mai multe centre de tesuturi, statele membre asigurd un sistem de trasabilitate
corespunzdtor pentru procurdrile respective.”

3. Articolul 10 se inlocuieste cu urmatorul text:

»Articolul 10
Sistemul european de codificare

(1)  Fard a aduce atingere dispozitiilor de la alineatele (2) si (3) ale prezentului articol, un Cod European Unic se
aplicd tuturor tesuturilor si celulelor distribuite pentru utilizare la oameni. Pentru alte situatii in care tesuturile si
celulele sunt puse in circulatie, ca o cerintd minimd, secventd de identificare a dondrii se aplicd cel putin in
documentatia insotitoare.
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(2)  Alineatul (1) nu se aplica la:
(a) celulele reproducitoare provenite din dondri intre parteneri;

(b) tesuturile i celulele distribuite direct pentru transplantare imediatd la primitor, astfel cum se mentioneazi la
articolul 6 alineatul (5) din Directiva 2004/23/CE;

(c) tesuturile si celulele importate in Uniune in caz de urgentd, autorizate direct de autoritatea sau de autorititile
competente, astfel cum se mentioneazd la articolul 9 alineatul (3) litera (b) din Directiva 2004/23/CE.

(3)  Statele membre pot, de asemenea, acorda scutiri de la indeplinirea cerintei prevazute la alineatul (1) pentru:

(a) tesuturile si celulele altele decat celulele reproductive provenite din dondri intre parteneri, atunci cind aceste
tesuturi si celule riman in acelasi centru;

(b) tesuturile si celulele care sunt importate in Uniune, atunci cind aceste tesuturi i celule riman in acelasi centru de
la import pand la utilizare terapeutici, cu conditia ca centrul s cuprindd un centru de tesuturi autorizat,
desemnat, acreditat sau titular al unei licente pentru desfdsurarea de activitdti de import.”

4. Se introduc urmitoarele articole:

LJArticolul 10a
Formatul Codului European Unic

(1)  Codul European Unic prevazut la articolul 10 alineatul (1) respectd specificatiile prevazute in prezentul articol
si in anexa VIL

(2)  Codul European Unic este prezentat intr-un format lizibil si este precedat de acronimul «SEC». Utilizarea in
paralel a altor sisteme de etichetare si de trasabilitate este posibila.

(3)  Codul European Unic este tiparit impreund cu secventa de identificare a dondrii si secventa de identificare a
produsului, separate printr-un singur spatiu sau pe doud randuri succesive.

Articolul 10b
Cerinte referitoare la aplicarea Codului European Unic

(1)  Statele membre se asigurd cd urmdtoarele cerinte minime sunt respectate de citre centrele de tesuturi, inclusiv
de centrele importatoare de tesuturi, astfel cum sunt definite in Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei (*):

(a) se alocd un Cod European Unic tuturor tesuturilor si celulelor care necesitd aplicarea acestui cod cel tirziu inainte
de distribuirea lor pentru utilizarea la oameni;

(b) se alocd o secventd de identificare a dondrii dupd procurarea tesuturilor si celulelor, sau atunci cand sunt primite
de la o organizatie de procurare sau atunci cand tesuturile si celulele sunt importate de la un furnizor dintr-o tard
tertd. Secventa de identificare a dondrii include:

1. codul UE al centrului de tesuturi, astfel cum a fost alocat in Compendiul UE al centrelor de tesuturi;

2. un numdr unic al dondrii alocat de citre centrul de tesuturi, cu exceptia cazului in care un astfel de numar
este alocat in mod centralizat la nivel national sau este un numdr unic la nivel mondial, astfel cum este utilizat
de citre sistemul de codificare ISBT128. In cazul in care amestecarea de tesuturi si de celule este permisi,
produsului final i se alocd un nou numdr de identificare a dondrii; trasabilitatea dondrilor individuale este
asiguratd de centrul de tesuturi in care se efectueazd amestecarea;

(c) nu se modificd secventa de identificare a dondrii odatd ce aceasta este alocatd tesuturilor si celulelor puse in
circulatie, cu exceptia cazului in care este necesar si se corecteze o eroare de codificare; orice corectie necesitd o
documentatie corespunzitoare;

(d) se utilizeazd unul dintre sistemele autorizate de codificare a produselor si numerele corespunzitoare ale
produselor continand tesuturi si celule incluse in Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule cel tarziu
inainte de distribuirea lor pentru utilizarea la oameni;

(e) se utilizeazd un numdr corespunzitor pentru subloturi si data expirdrii. Pentru tesuturile si celulele pentru care
nu este definitd data de expirare, aceasta este cel tarziu de 00000000 inainte de distribuirea lor pentru utilizarea
la oameny;
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se aplicd Codul European Unic pe eticheta produsului in cauzd intr-o manierd indelebild si permanentd si se
mentioneazd codul respectiv in documentele de insotire relevante cel mai tirziu inainte de distribuirea lor pentru
utilizarea la oameni. Centrul de tesuturi poate incredinta aceastd sarcind unei sau unor parti terte, cu conditia ca
centrul de tesuturi sd asigure conformitatea cu prezenta directivd, in special in ceea ce priveste unicitatea codului.
In cazul in care dimensiunea etichetei impiedica aplicarea Codului European Unic pe etichetd, codul va fi clar
corelat cu tesuturile si celulele ambalate cu o astfel de etichetd prin intermediul documentelor de insotire;

se notificd autoritatea sau autoritdtile competente atunci cand:
1. informatiile incluse in Compendiul UE al centrelor de tesuturi necesitd o actualizare sau corectare;
2. Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule necesitd o actualizare;

3. centrul de tesuturi constati o situatie de neconformitate semnificativd cu cerintele referitoare la Codul
European Unic cu privire la tesuturile si celulele primite de la alte centre de tesuturi din UE;

se adoptd masurile necesare in cazul aplicarii incorecte a Codului European Unic pe etichetd.
Statele membre se asigurd cd urmatoarele cerinte minime sunt aplicate de citre toate autorititile competente:

se asigurd alocarea unui numdr unic de centru de tesuturi tuturor centrelor de tesuturi autorizate, desemnate,
acreditate sau titulare ale unei licente in statul membru respectiv. In cazul in care un centru de tesuturi are
diferite adrese fizice, insd are un singur sistem de alocare a numerelor unice de donare, el poate fi considerat ca
fiind unul si acelasi centru de tesuturi. In cazul in care un centru de tesuturi utilizeazi doud sau mai multe
sisteme de alocare a unui numdr unic de donare, unei astfel de entitdti i se alocd numere separate de centre de
tesdturi corespunzitoare numdrului de sisteme de alocare utilizat;

se decide ce sistem sau sisteme se utilizeazd pentru alocarea unui numdr unic de donare in statul membru
respectiv. Sistemele de alocare permise includ sistemele nationale de stabilire a alocdrii centralizate a numdrului
national unic de donare, sistemele care necesitd ca fiecare centru de tesuturi si aloce numere unice de donare sau
sistemele internationale care alocd numere de donare unice la nivel mondial care sunt compatibile cu Codul
European Unic;

se monitorizeazd si se asigurd aplicarea Codului European Unic in statul membru respectiv;

se asigurd validarea datelor referitoare la centrele de tesuturi incluse in Compendiul UE al centrelor de tesuturi
pentru statul lor membru si se actualizeazd fird intdrziere nejustificatd compendiul, in special in urmdtoarele
situatii:

1. atunci cand un nou centru de tesuturi este autorizat, desemnat, acreditat sau i se acorda o licentd;

2. atunci cand informatiile privind centrul de tesuturi se modificd sau nu sunt inregistrate in mod corect in
Compendiul UE al centrelor de tesuturi;

3. atunci cind detaliile privind acreditarea, desemnarea, autorizarea sau acordarea unei licente unui centru de
tesuturi, astfel cum sunt enumerate in anexa VIII la prezenta directivd, se modific3, inclusiv:

— acreditarea, desemnarea, autorizarea sau acordarea unei licente pentru un nou tip de tesut sau de celule;
— acreditarea, desemnarea, autorizarea sau acordarea unei licente pentru o noud activitate previzut;
— detaliile cu privire la orice conditii sifsau scutiri adiugate la o autorizatie;

— suspendarea, partiald sau integrald, a unei anumite acreditdri, desemndri, autorizatii sau licente pentru un
anumit tip de activitate sau pentru un anumit tip de tesuturi sau de celule;

— retragerea, partiald sau integrald, a acreditdrii, desemndrii, autorizatiei sau licentei unui centru de tesuturi;

— situatiile in care un centru de tesuturi isi inceteazd in mod voluntar, partial sau integral, activitatea sau
activitdtile pentru care a fost autorizat, acreditat, desemnat sau i s-a acordat licentd.

Fird intarzieri nejustificate inseamnd dupd nu mai tirziu de zece zile lucrdtoare pentru orice modificiri care
afecteazd in mod substantial autorizatia, acreditarea, desemnarea sau licenta centrelor de tesuturi in cauza.
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Atunci cind un centru de tesuturi este autorizat de citre doud sau mai multe autoritdti competente pentru
diferite tipuri de tesuturi si de celule sau pentru activititi diferite, fiecare autoritate competentd actualizeazi
informatiile referitoare la acele activitdti pentru care este responsabild;

(e) se informeazd autorititile competente din alt stat membru in cazul in care ele constatd informatii incorecte in
Compendiul UE al centrelor de tesuturi cu privire la celdlalt stat membru sau in cazul in care ele constatd o
situatie de neconformitate semnificativd cu dispozitiile referitoare la Codul European Unic in ceea ce priveste
celdlalt stat membru;

(f) se informeazi Comisia si celelalte autoritdti competente atunci cind, in evaluarea lor, Compendiul UE al
produselor din tesuturi si celule necesitd o actualizare.

(3)  Aplicarea Codului European Unic nu exclude aplicarea suplimentard a altor coduri in conformitate cu cerintele
nationale ale statelor membre.

Articolul 10c
Accesibilitatea si intretinerea sistemului european de codificare

(1)  Comisia gdzduieste si intretine o platformd TI (denumitd in continuare «platforma de codificare a UE») care
contine:

(a) Compendiul UE al centrelor de tesuturi;
(b) Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule.

(2)  Comisia se asigurd cd informatiile cuprinse in platforma de codificare a UE sunt puse la dispozitia publicului
inainte de 29 octombrie 2016.

(3) Comisia actualizeazd EUTC atunci cand este necesar si asigurd actualizarea generald a Compendiului UE al
produselor din tesuturi si celule. Comisia considerd ci este necesar s3 se incheie acorduri cu organizatiile care
gestioneazd sistemele ISBT128 si Eurocode pentru a se asigura actualizarea cu regularitate a codurilor de produs si
punerea acestora la dispozitia Comisiei pentru includerea in Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule. In
cazul in care astfel de organizatii nu respectd termenii din memorandumurile de intelegere, Comisia poate suspenda,
partial sau integral, viitoarea utilizare a codurilor lor de produs respective tinand seama de furnizarea suficientd de tip
de produse in cauzd in statele membre, inclusiv o perioadd de tranzitie, si dupd consultarea expertilor statelor
membre prin intermediul Grupului de experti ai autoritdtilor competente in domeniul substantelor de origine umani.

Articolul 10d
Perioada tranzitorie

Tesuturile si celulele deja stocate la 29 octombrie 2016 sunt scutite de la indeplinirea obligatiile referitoare la Codul
European Unic, cu conditia ca tesuturile si celulele si fie puse in circulatie in Uniune in termen de cinci ani de la data
respectivd si cu conditia asigurdrii unei trasabilititi complete prin mijloace alternative. Pentru tesuturile si celulele
care rdman in stoc §i care sunt puse in circulatie doar dupd expirarea acestei perioade de cinci ani §i pentru care
aplicarea Codului European Unic nu este posibild, in special pentru cd tesuturile si celulele sunt stocate in conditii de
congelare la temperaturi foarte mici, centrele de tesuturi utilizeazd procedurile aplicabile produselor cu etichete mici,
astfel cum se prevede la articolul 10b alineatul (1) litera (f).

(*) Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea ce

priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de sigurantd ale tesuturilor si
celulelor importate (JO L 93, 9.4.2015, p. 56).”

5. Anexele se modificd in conformitate cu anexa I la prezenta directivi.

6. Se adaugd o noud anexa VIII, al cdrei text este prezentat in anexa II la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 29 octombrie 2016. Statele membre comunicd Comisiei textul acestor acte. Statele
membre aplicd legislatia incepand de la 29 aprilie 2017.
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Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel
de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat prin prezenta directivi.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazi statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 8 aprilie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



L 93/50 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 9.4.2015

ANEXA 1

Anexele la Directiva 2006/86/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Anexa II partea E se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la punctul 1, se adaugd urmatoarea literd (g):

,(g) Codul European Unic, astfel cum este aplicabil tesuturilor si celulelor distribuite pentru utilizare la oameni,
sau secventa de identificare a dondrii, astfel cum este aplicabild tesuturilor si celulelor puse in circulatie, altele
decat cele distribuite pentru utilizare la oameni.”;

(b) la punctul 1, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In cazul in care oricare dintre informatiile de la literele (d), (e) si (g) de mai sus nu pot fi incluse pe eticheta

recipientului primar, ele trebuie indicate pe o foaie separatd care insoteste recipientul primar. Aceastd foaie se

ambaleazd impreund cu recipientul primar intr-un mod care si garanteze cd rdman impreund.”;

(c) la punctul 2, se adaugd urmatoarea litera (j):

,() pentru tesuturile si celulele importate, tara de procurare si tara exportatoare (dacd este diferitd de tara de
procurare).”

2. Anexele IIl si IV se inlocuiesc cu urmitorul text:

~ANEXA III

NOTIFICAREA REACTIILOR ADVERSE GRAVE

PARTEA A

Notificarea rapidi a reactiilor adverse grave suspectate

Centrul de tesuturi

Codul UE al centrului de tesuturi (daci este aplicabil)

Identificarea raportului

Data raportdrii (an/lund/zi)

Persoana afectatd (primitor sau donator)

Data si locul procurdrii sau utilizérii la om (an/lund/zi)

Numirul unic de identificare al dondrii

Data reactiei adverse grave suspectate (an/luna/zi)

Tipul de tesuturi si de celule implicate in reactiile adverse grave suspectate

Codul European Unic al tesuturilor sau celulelor implicate in reactia adversd gravd suspectatd (dacd este cazul)
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Tipul de reactie adversd gravd suspectatd/reactii adverse grave suspectate

PARTEA B

Concluziile anchetei privind reactiile adverse grave

Centrul de tesuturi

Codul UE al centrului de tesuturi (daci este cazul)

Identificarea raportului

Data confirmirii (an/lund/zi)

Data reactiei adverse grave (an/lund/zi)

Numadrul unic de identificare al dondrii

Confirmarea reactiei adverse grave (da/nu)

Codul European Unic al tesuturilor sau al celulelor implicate in reactia adversd gravi confirmatd (daci este aplica-

bil)

Modificarea tipului de reactie adversd gravd (Da/Nu). Dacd Da, a se preciza

Deznoddmantul clinic (in cazul in care este cunoscut)

— Recuperare completd
— Sechele minore
— Sechele grave

— Deces

Rezultatul anchetei si concluzia finald

Recomandari privind masurile preventive si corective
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ANEXA IV

NOTIFICAREA EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE

PARTEA A

Notificarea rapidi a evenimentelor adverse grave suspectate

Centrul de tesuturi

Codul UE al centrului de tesuturi (daci este aplicabil)

Identificarea raportului

Data raportdrii (an/lund/zi)

Data aparitiei evenimentului advers grav (an/lund/zi)

Evenimentul advers grav care poate afecta calitatea
si siguranta tesuturilor si celulelor din cauza unei
probleme privind:

Specificatia

Defecte ale tesu-
turilor si celule-
lor

Defectarea echi-

pamentului Eroarea umanad

Altele (preci-
zati)

Procurarea

Testarea

Transportul

Prelucrarea

Stocarea

Distributia

Materialele

Altele (precizati)

PARTEA B

Concluziile anchetei privind evenimentele adverse grave

Centrul de tesuturi

Codul UE al centrului de tesuturi (daci este aplicabil)

Identificarea raportului

Data confirmdrii (an/lund/zi)

Data aparitiei evenimentului advers grav (an/lund/zi)

Analiza cauzei primordiale (detalii)

Misurile corective adoptate (detalii)”
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3. Anexele VI si VII se inlocuiesc cu urmitorul text:

~ANEXA VI

Datele minime care trebuie pastrate in conformitate cu articolul 9 alineatul (2)

A. DE CATRE CENTRELE DE TESUTURI

1. Identificarea donatorului

2. Identificarea dondrii, care va include cel putin:

— identificarea organizatiei de procurare (inclusiv datele de contact) sau a centrului de tesuturi

— numdrul unic al dondrii

— data procurdrii

— locul procurarii

— tipul dondrii (de exemplu, un tesut/mai multe tesuturi; autoloagi/alogend; donator in viatd/donator decedat).
3. Identificarea produsului, care va include cel putin:

— identificarea centrului de tesuturi

— tipul de tesut si de celuld/produs (nomenclaturd de baz)

— numdrul lotului (in cazul constituirii unui lot)

— numdrul sublotului (daci este aplicabil)

— data de expirare (daci este aplicabil)

— starea tesuturilor/celulelor (de exemplu, in carantind, corespunzdtor pentru utilizare etc.)

— descrierea si originea produselor, a etapelor de prelucrare aplicate, a materialelor si aditivilor care vin in
contact cu tesuturile si celulele si care au un efect asupra calitdtii si/sau sigurantei lor

— identificarea unititii de intocmire a etichetei finale

4. Codul European Unic (dacd este aplicabil)

5. Identificarea utilizdrii la oameni, care va include cel putin:
— data distributiei/elimindrii

— identificarea medicului sau a utilizatorului/unititii final(e)

B. DE CATRE ORGANIZATIILE RESPONSABILE PENTRU UTILIZAREA LA OAMENI

1. Identificarea centrului furnizor de tesuturi

2. Identificarea medicului sau a utilizatoruluifunitatii final(e)
3. Tipul de tesuturi si de celule

4. Identificarea produsului

5. Identificarea primitorului

6. Data cererii

7. Codul European Unic (daci este aplicabil)
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ANEXA VII
STRUCTURA CODULUI EUROPEAN UNIC
SECVENTA DE IDENTIFICARE A DONA- SECVENTA DE IDENTIFICARE A PRODUSULUI
RII
CODUL UE AL CENTRULUI NUMARUL CODUL PRODUSULUI NUMARUL DATA DE EX-
DE TESUTURI UNIC AL DO- SUBLOTULUI PIRARE
NARII (AAAALLZZ)

Numdrul cen-
trului de tesu-
turi

Codul ISO al
tarii

Identificatorul
sistemului de
codificare a
produselor

Numdrul pro-
dusului

6 caractere al-
fanumerice

2 caractere al-
fabetice

13 caractere
alfanumerice

1 caracter al-
fanumeric

7 caractere al-
fanumerice

3 caractere al-
fanumerice

8 caractere
numerice”
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ANEXA 11

~ANEXA VIII

Date care trebuie inregistrate in Compendiul UE al centrelor de tesuturi

A. Informatii privind centrul de tesuturi

1. Denumirea centrului de tesuturi

2. Codul national sau international al centrului de tesuturi

3. Numele organizatiei in care se afld centrul de tesuturi (dacd este aplicabil)
4. Adresa centrului de tesuturi
5

. Date de contact publicabile: adresa de e-mail functionald, numdrul de telefon si de fax

B. Detalii privind autorizarea, acreditarea, desemnarea sau acordarea licentei centrului de tesuturi
1. Denumirea autoritdtii sau autoritdtilor competente care au acordat autorizatia, acreditarea, desemnarea sau licenta

2. Denumirea autoritdtii sau autoritdtilor nationale competente responsabile de intretinerea Compendiului UE al
centrelor de tesuturi

Numele titularului autorizatiei, acreditdrii, desemnarii sau licentei (daci este aplicabil)
Tesuturile si celulele pentru care a fost acordatd autorizatia, acreditarea, desemnarea sau licenta

Activititile desfisurate in mod efectiv pentru care a fost acordatd autorizatia, acreditarea, desemnarea sau licenta

A

Statutul autorizatiei, acreditirii, desemndrii sau licentei (autorizare, suspendare, retragere, partiald sau integrald,
incetare voluntard a activitatii)

7. Detalii cu privire la orice conditii si scutiri addugate la autorizatie (dacd este aplicabil)”
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