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RICHTLINIE (EU) 2015/566 DER KOMMISSION
vom 8. April 2015

zur Durchfithrung der Richtlinie 2004/23/EG hinsichtlich der Verfahren zur Priifung der
Gleichwertigkeit von Qualitits- und Sicherheitsstandards bei eingefiithrten Geweben und Zellen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Médrz 2004 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 4,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2004/23/EG enthdlt Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung aller zur Verwendung beim Menschen bestimmten
menschlichen Gewebe und Zellen sowie fir die Spende, Beschaffung und Testung menschlicher Gewebe und
Zellen, die in zur Verwendung beim Menschen bestimmten hergestellten Produkten enthalten sind, soweit diese
Produkte unter andere Rechtsvorschriften der Union fallen; hierdurch soll ein hohes Gesundheitsschutzniveau in
der Union gewahrleistet werden.

(2) Der Austausch von Geweben und Zellen nimmt weltweit zu, weshalb die Richtlinie 2004/23/EG vorsieht, dass
die Einfuhr von Geweben und Zellen durch Gewebeeinrichtungen erfolgt, die von den Mitgliedstaaten zu diesem
Zweck zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert wurden. Ausnahmen von dieser Anforderung sind in
Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie 2004/23EG festgelegt; danach kénnen die zustindigen Behorden die Einfuhr
spezifischer Gewebe und Zellen unmittelbar genehmigen, wenn die Bedingungen des Artikels 6 der Richtlinie
2006/17EG der Kommission (%) erfullt sind oder ein Notfall vorliegt. Diese Ausnahmen finden unter anderem
regelmiflig Anwendung, um die Einfuhr hdmatopoetischer Stammzellen aus Knochenmark, peripherem Blut oder
Nabelschnurblut zu genehmigen, die bei der Behandlung verschiedener lebensbedrohlicher Zustinde eingesetzt
werden.

(3)  Gemaf der Richtlinie 2004/23/EG missen Mitgliedstaaten und einfithrende Gewebeeinrichtungen auferdem
sicherstellen, dass Einfuhren von Geweben und Zellen Qualitits- und Sicherheitsstandards entsprechen, die denen
der genannten Richtlinie gleichwertig sind; ferner sieht die Richtlinie vor, dass Verfahren zur Priffung der
Gleichwertigkeit der Qualitits- und Sicherheitsstandards bei der Einfuhr von Geweben und Zellen eingefiihrt
werden. Diese Verfahren sollten — unbeschadet der Zollvorschriften der Union — in der vorliegenden Richtlinie
festgelegt werden.

(4)  Insbesondere sollten Genehmigungs- und Inspektionsverfahren eingefithrt werden, die das bestehende Priifungs-
verfahren fiir in der Union durchgefithrte Tatigkeiten im Zusammenhang mit Geweben und Zellen widerspiegeln.
Dariiber hinaus sollten Verfahren festgelegt werden, die von einfithrenden Gewebeeinrichtungen im Rahmen ihrer
Beziehungen zu ihren Drittlandlieferanten zu befolgen sind.

(5)  Mit Ausnahme der gemafl Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie 2004/23/EG von zustindigen Behérden unmittelbar
genehmigten Einfuhren missen alle Einfuhren von Geweben und Zellen aus Drittlindern iiber einfihrende
Gewebeeinrichtungen erfolgen. Werden gemafl Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie 2004/23/EG Einfuhren von
zustindigen Behorden unmittelbar genehmigt, so haben die zustindige Behorden sicherzustellen, dass diese
Einfuhren Qualitits- und Sicherheitsstandards entsprechen, die denen der genannten Richtlinie gleichwertig sind.

(6)  Gewebe und Zellen sollten iiblicherweise von einer Gewebebank oder einer Abteilung eines Krankenhauses
eingefihrt werden, die zum Zweck ihrer Einfuhrtitigkeiten als einfilhrende Gewebeeinrichtung zugelassen,
benannt, genehmigt oder lizenziert ist. Gewebebanken oder Abteilungen von Krankenhdusern sollten als
einfihrende Gewebeeinrichtungen gelten, wenn sie Partei einer vertraglichen Vereinbarung mit einem Drittlandlie-
feranten tber die Einfuhr von Geweben und Zellen sind. Ist eine Organisation, die Vermittlungstitigkeiten
anbietet, Partei einer vertraglichen Vereinbarung mit einem Drittlandlieferanten, welche die Ermoglichung der
Einfuhr von Geweben und Zellen, jedoch nicht die Einfuhr selbst zum Gegenstand hat, so sollte diese
Organisation nicht als einfihrende Gewebeeinrichtung gelten. Den Mitgliedstaaten steht es frei, solche
Dienstleistungen auflerhalb des Geltungsbereichs der vorliegenden Richtlinie zu regeln.

(") ABL.L102vom 7.4.2004, S. 48.

(¥ Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur Durchfithrung der Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben
und Zellen (ABL L 38 vom 9.2.2006, S. 40).
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(7)  Sind andere Stellen, wie zum Beispiel mit der Verwendung beim Menschen befasste Organisationen, Hersteller
von Arzneimitteln fir neuartige Therapien, Krankenhausirzte oder Einzelpersonen, Partei einer vertraglichen
Vereinbarung mit einem Drittlandlieferanten tiber die Einfuhr von Geweben und Zellen, so sollten diese als
einfiihrende Gewebeeinrichtungen gelten. Sie miissen sowohl die Anforderungen der vorliegenden Richtlinie als
auch alle einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 2004/23/EG erfiillen und fiir die Zwecke ihrer Einfuhrti-
tigkeiten von ihren jeweils zustindigen Behorden als einfithrende Gewebeeinrichtung zugelassen, benannt,
genehmigt oder lizenziert sein. Wenn sie nach der Einfuhr auch mit der Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung oder Verteilung der eingefithrten Gewebe und Zellen befasst sind, miissen sie fir die Zwecke dieser
Titigkeiten ebenfalls von ihren jeweils zustindigen Behorden zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert sein
und die Anforderungen der Richtlinie 2004/23/EG erfillen. Alternativ konnen sie aus Drittlindern stammende
Gewebe und Zellen von Gewebebanken oder Abteilungen von Krankenhdusern in der Union beziehen, die von
ihren jeweils zustindigen Behorden als einfihrende Gewebeeinrichtung zugelassen, benannt, genehmigt oder
lizenziert sind.

(8)  Wenn einfithrende Gewebeeinrichtungen auch fir die Tatigkeiten, die sie in der Union durchfithren, als
Gewebeeinrichtung zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert sind, konnen die Mitgliedstaaten ihre
Genehmigungs-, Inspektions- und Berichtsverfahren angleichen, sofern die in der vorliegenden Richtlinie
festgelegten Verfahren befolgt werden.

(9)  Um die Verteilung eingefithrter Gewebe und Zellen innerhalb der Union — auch in Fillen, in denen eine solche
Verteilung grenziiberschreitend erfolgt — zu erleichtern, sollte(n) die zustindige(n) Behorde(n) die Bescheinigung
tiber die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung der einfithrenden Gewebeeinrichtung ausstellen.

(10) Den Inspektionsmaffnahmen kommt bei der in der Richtlinie 2004/23/EG vorgeschriebenen Priifung der
Gleichwertigkeit der Qualitits- und Sicherheitsstandards bei eingefithrten Geweben und Zellen grofle Bedeutung
zu. Die Mitgliedstaaten werden daher bestirkt, wo dies sinnvoll ist, auch bei den Drittlandlieferanten Inspektionen
vorzunehmen und mit anderen Mitgliedstaaten, in welche die eingefithrten Gewebe und Zellen voraussichtlich
verteilt werden, zusammenzuarbeiten. Den Mitgliedstaaten, in denen sich die einfilhrenden Gewebeeinrichtungen
befinden, obliegt es, die am besten geeigneten Maflnahmen zu treffen und zu entscheiden, ob Vor-Ort-
Inspektionen bei Drittlandlieferanten durchgefiihrt werden miissen.

(11) Das Verfahrenshandbuch fiir die zustindigen Behorden zu Inspektionen wurde dahingehend aktualisiert, dass
Inspektionen bei einfithrenden Gewebeeinrichtungen und ihren Zulieferern aus Drittlindern nunmehr mit
beriicksichtigt sind; es bietet den Mitgliedstaaten Orientierung bei der Durchfithrung solcher Inspektions-
mafinahmen.

(12) Die einfilhrenden Gewebeeinrichtungen sollten priifen, ob die Qualitits- und Sicherheitsstandards bei den von
ihnen in die Union eingefihrten Geweben und Zellen den Qualitits- und Sicherheitsstandards der Richtlinie
2004/23[EG gleichwertig sind. Schriftliche Vereinbarungen mit Drittlandlieferanten sowie die zu erstellende und
den zustindigen Behorden vorzulegende Dokumentation sind duflerst wichtig, um sicherzustellen, dass eine
solche Priifung erfolgt, und um insbesondere die Riickverfolgbarkeit zum Spender und die Beachtung des
Grundsatzes der freiwilligen und unentgeltlichen Spende im Einklang mit der Richtlinie 2004/23/EG zu
gewihrleisten. Dariiber hinaus werden die einfihrenden Gewebeeinrichtungen angehalten, im Rahmen dieser
Pritfung Audits bei ihren Zulieferern aus Drittlindern vorzunehmen.

(13) Die einfiihrenden Gewebeeinrichtungen sollten sicherstellen, dass der Einheitliche Europiische Code gemif$ der
Richtlinie 2006/86/EG der Kommission (') auf die eingefithrten Gewebe und Zellen angewandt wird, indem sie
diese Aufgabe entweder selbst wahrnehmen oder den Zulieferern aus Drittlindern im Rahmen ihrer mit diesen
getroffenen schriftlichen Vereinbarungen tibertragen.

(14) Den Mitgliedstaaten sollte es gestattet sein, einmalige Ausfuhren von den Anforderungen der vorliegenden
Richtlinie in Bezug auf Dokumentation und schriftliche Vereinbarungen auszunehmen. Derartige einmalige
Ausfuhren sollten jedoch von zugelassenen, benannten, genehmigten oder lizenzierten einfithrenden Gewebeein-
richtungen durchgefiihrt werden und grundsitzlich, bezogen auf denselben Drittlandlieferanten, nicht regelmifig
oder wiederholt erfolgen. Die Gewihrung solcher Ausnahmen sollte auf Fille beschrinkt werden, in denen
Personen in einem Drittland Gewebe und Zellen zu ihrer kiinftigen Verwendung lagern oder gelagert haben —
dies betrifft insbesondere Partnerspenden von Geweben und Zellen, die in der Reproduktionsmedizin genutzt
werden, autologe Spenden oder fiir nahe Verwandte bestimmte Spenden — und spiter die Einfuhr dieser Gewebe
oder Zellen in die Union im eigenen Namen wiinschen. Eine derartige Einfuhr einer spezifischen Art von
Geweben oder Zellen diirfte normalerweise bei einem bestimmten Empfinger hochstens einmal vorkommen und
sollte keine Gewebe oder Zellen zur Weitergabe an Dritte umfassen.

() Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischenfille und
unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. L 294 vom 25.10.2006, S. 32).
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(15) Diese Richtlinie hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, strengere Mafnahmen hinsichtlich der Einfuhr von
Geweben und Zellen beizubehalten oder einzufithren, insbesondere um die Beachtung des Grundsatzes der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende zu gewihrleisten, sofern die Bestimmungen des Vertrags eingehalten
werden.

(16) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des gemafd Artikel 29 Absatz 3
der Richtlinie 2004/23/EG eingesetzten Regelungsausschusses fiir Gewebe und Zellen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Geltungsbereich
(1)  Diese Richtlinie gilt fur die Einfuhr in die Union von
a) zur Verwendung beim Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen und

b) aus menschlichen Geweben und Zellen hergestellten und zur Verwendung beim Menschen bestimmten Produkten,
sofern diese Produkte nicht unter andere Unionsvorschriften fallen.

(2)  Sind die einzufithrenden menschlichen Gewebe und Zellen ausschlieflich zur Verwendung in hergestellten
Produkten bestimmt, die unter andere Unionsvorschriften fallen, so gilt diese Richtlinie nur fiir die Spende, Beschaffung
und Testung aufSerhalb der Union sowie im Hinblick auf die Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit vom Spender zum
Empfinger und umgekehrt.

(3)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir

a) die Einfuhr von Geweben und Zellen gemidfl Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie 2004/23(EG, die
unmittelbar von der zustandigen Behorde bzw. den zustindigen Behorden genehmigt wird;

b) die Einfuhr von Geweben und Zellen gemidfl Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe b der Richtlinie 2004/23[EG, die bei
Notfillen unmittelbar genehmigt wird;

¢) Blut und Blutbestandteile im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG;

d) Organe oder Teile von Organen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG.

Artikel 2
Definitionen
Fiir die Zwecke dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,Notfall“ jede unvorhersehbare Situation, in der es keine andere Moglichkeit gibt, als schnellstmdglich Gewebe und
Zellen aus einem Drittland in die Union einzufithren, um diese unverziiglich bei einem bekannten Empfinger oder
bei bekannten Empfingern, dessen bzw. deren Gesundheit ohne eine solche Einfuhr erheblich gefihrdet wire, zu
verwenden;

b) ,einfihrende Gewebeeinrichtung” eine Gewebebank, eine Abteilung eines Krankenhauses oder eine andere Stelle in
der Union, die Partei einer vertraglichen Vereinbarung mit einem Drittlandlieferanten tiber die Einfuhr von aus einem
Drittland stammenden, zur Verwendung beim Menschen bestimmten Geweben und Zellen in die Union ist;

¢) ,einmalige Einfuhr* die Einfuhr einer spezifischen Art von Geweben oder Zellen zur personlichen Verwendung bei
einem vorgesehenen Empfinger oder bei vorgesehenen Empfingern, der/die der einfihrenden Gewebeeinrichtung und
dem Drittlandlieferanten vor der Einfuhr bekannt ist/sind. Eine derartige Einfuhr einer spezifischen Art von Geweben
oder Zellen darf normalerweise bei einem bestimmten Empfinger hochstens einmal vorkommen. Die regelmafige
oder wiederholte Einfuhr iiber denselben Zulieferer aus einem Drittland gilt nicht als ,einmalige Einfuhr*;
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d) ,Drittlandlieferant” eine Gewebeeinrichtung oder eine andere Stelle in einem Drittland, die fir die Ausfuhr von
Geweben und Zellen, die sie an eine einfithrende Gewebeeinrichtung liefert, in die Union verantwortlich ist. Ein
Drittlandlieferant kann auch eine oder mehrere der auferhalb der Union anfallenden Tatigkeiten im Zusammenhang
mit der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Verteilung von Geweben und
Zellen, die in die Union eingefiihrt werden, ausiiben.

KAPITEL II
PFLICHTEN DER BEHORDEN DER MITGLIEDSTAATEN
Artikel 3
Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung einfiihrender Gewebeeinrichtungen

(1) Unbeschadet des Artikels 1 Absatz 3 gewihrleisten die Mitgliedstaaten, dass alle Einfuhren von Geweben und
Zellen aus Drittlindern von einfithrenden Gewebeeinrichtungen durchgefihrt werden, die fir die Zwecke dieser
Titigkeiten von der/den zustindigen Behorde(n) zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert sind.

(2)  Nach Erhalt der in Anhang I dieser Richtlinie genannten Informationen und nach Priifung, ob die einfithrende
Gewebeeinrichtung die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, nimmt/nehmen die zustindige(n) Behorde(n) die
Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung der einfilhrenden Gewebeeinrichtung fiir die Einfuhr von
Geweben und Zellen vor und gibt/geben, falls zutreffend, die geltenden Bedingungen an, zum Beispiel Beschrinkungen
hinsichtlich der Art der einzufithrenden Gewebe und Zellen oder der eingesetzten Drittlandlieferanten. Die zustindige(n)
Behorde(n) stellt/stellen der zugelassenen, benannten, genehmigten oder lizenzierten einfithrenden Gewebeeinrichtung
eine Bescheinigung gemifs Anhang II dieser Richtlinie aus.

(3) Die Gewebeeinrichtung darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung der zustindigen Behorde(n) keine
wesentliche Anderung ihrer Einfuhrtitigkeiten vornehmen. Als wesentliche Anderungen gelten insbesondere Anderungen
hinsichtlich der Art der eingefiihrten Gewebe und Zellen, der in Drittlindern ausgeiibten Titigkeiten, die sich auf
Qualitdt und Sicherheit der eingefithrten Gewebe und Zellen auswirken konnen, oder der eingesetzten Drittlandlie-
feranten. Nimmt eine einfihrende Gewebeeinrichtung eine einmalige Einfuhr von Geweben oder Zellen vor, die von
einem Drittlandlieferanten stammen, der nicht unter ihre geltende Zulassung, Benennung, Genehmigung oder
Lizenzierung fillt, so wird eine solche Einfuhr nicht als wesentliche Anderung betrachtet, wenn die einfithrende
Gewebeeinrichtung befugt ist, dieselbe Art von Geweben oder Zellen iiber einen oder mehrere andere(n) Drittlandlie-
feranten einzufithren.

(4) Die zustindige(n) Behorde(n) kann/kénnen die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung einer
einfiihrenden Gewebeeinrichtung ganz oder teilweise aussetzen oder widerrufen, insbesondere wenn Inspektionen oder
sonstige Kontrollmaffnahmen ergeben, dass die Einrichtung den Anforderungen dieser Richtlinie nicht mehr entspricht.

Artikel 4
Inspektionen und sonstige Kontrollmaf$nahmen

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustindige(n) Behorde(n) Inspektionen und sonstige Kontroll-
mafinahmen bei den einfilhrenden Gewebeeinrichtungen und gegebenenfalls bei deren Drittlandlieferanten organisiert/
organisieren und dass die einfithrenden Gewebeeinrichtungen geeignete Kontrollen durchfiihren, um die Gleichwertigkeit
der Qualitits- und Sicherheitsstandards bei den einzufiihrenden Geweben und Zellen mit den Standards der Richtlinie
2004/23EG zu gewihrleisten. Das Inspektionsintervall bei einfithrenden Gewebeeinrichtungen darf zwei Jahre nicht
ibersteigen.

(2)  Diese Inspektionen werden von Bediensteten durchgefihrt, die die zustindige(n) Behorde(n) vertreten; sie

a) sind befugt, einfuhrende Gewebeeinrichtungen zu inspizieren und gegebenenfalls die Tatigkeiten von Drittlandlie-
feranten zu kontrollieren;

b) beurteilen und priifen die in einfithrenden Gewebeeinrichtungen durchgefithrten Verfahren und Titigkeiten sowie die
Einrichtungen von Drittlandlieferanten, die fiir die Gewahrleistung der Gleichwertigkeit der Qualitdts- und Sicherheits-
standards bei den einzufithrenden Geweben und Zellen mit den Standards der Richtlinie 2004/23/EG relevant sind;

¢) tberpriifen simtliche Unterlagen und sonstigen Aufzeichnungen, die fiir diese Beurteilung und Priifung relevant sind.
(3)  Auf einen hinreichend begriindeten Antrag eines anderen Mitgliedstaats oder der Kommission stellen die

Mitgliedstaaten Informationen zu den Ergebnissen der Inspektionen und sonstigen Kontrollmafinahmen in Bezug auf die
einfiihrenden Gewebeeinrichtungen und die Drittlandlieferanten zur Verfiigung.
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(4)  Mitgliedstaaten, in die Gewebe und Zellen eingefithrt werden, priifen auf einen hinreichend begriindeten Antrag
eines anderen Mitgliedstaats, in den die eingefithrten Gewebe und Zellen anschliefend verteilt werden, die Durchfithrung
von Inspektionen oder sonstigen Kontrollmafnahmen in Bezug auf die einfilhrenden Gewebeeinrichtungen und die
Tatigkeiten von Drittlandlieferanten. Der Mitgliedstaat, in dem sich die einfithrende Gewebeeinrichtung befindet,
beschlieft nach Riicksprache mit dem Mitgliedstaat, der den Antrag gestellt hat, iiber die zu ergreifenden Mafnahmen.

(5)  Findet auf einen solchen Antrag hin eine Vor-Ort-Inspektion statt, so stimmt/stimmen sich die zustindige(n)
Behorde(n) des Mitgliedstaats, in dem sich die einfithrende Gewebeeinrichtung befindet, mit der/den zustindigen
Behorde(n) des Mitgliedstaats, der den Antrag gestellt hat, dariiber ab, ob und, wenn ja, in welcher Form letzterer
Mitgliedstaat an der Inspektion teilnimmt. Die endgiiltige Entscheidung iiber eine solche Teilnahme trifft der
Mitgliedstaat, in dem sich die einfithrende Gewebeeinrichtung befindet. Wird die Teilnahme verweigert, so sind dem
Mitgliedstaat, der den Antrag gestellt hat, die Griinde hierfiir mitzuteilen.

KAPITEL III
PFLICHTEN DER EINFUHRENDEN GEWEBEEINRICHTUNGEN
Artikel 5
Antrige auf Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung als einfilhrende Gewebeeinrichtung

(1)  Einfihrende Gewebeeinrichtungen, die Mainahmen ergriffen haben, um zu gewihrleisten, dass die Qualitdts- und
Sicherheitsstandards bei ihren Einfuhren von Geweben und Zellen den Qualitdts- und Sicherheitsstandards der Richtlinie
2004/23[EG gleichwertig sind und dass die eingefihrten Gewebe und Zellen vom Spender zum Empfinger und
umgekehrt zuriickverfolgt werden konnen, beantragen die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung als

einfihrende Gewebeeinrichtung, indem sie

a) der/den zustindigen Behorde(n) die erforderlichen Informationen und Unterlagen gemifl Anhang I dieser Richtlinie
tibermitteln;

b) die Dokumentation gemafs Anhang IIl dieser Richtlinie zur Verfiigung stellen und auf Verlangen der zustindigen
Behorde(n) tibermitteln.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen bei einmaligen Einfuhren im Sinne des Artikels 2 dieser Richtlinie auf die Dokumenta-
tionsanforderungen in Anhang I Teil F und Anhang III dieser Richtlinie verzichten, wenn sie geeignete nationale
Mafnahmen zur Regulierung solcher Einfuhren anwenden. Durch diese nationalen Mafnahmen muss Folgendes
gewihrleistet sein:

a) die Riickverfolgbarkeit vom Spender zum Empfinger und umgekehrt sowie

b) der Ausschluss einer Verwendung der eingefithrten Gewebe und Zellen bei anderen Personen als den vorgesehenen

Empfingern.
Artikel 6

Aktualisierung von Informationen

(1)  Die einfithrenden Gewebeeinrichtungen holen fiir jede geplante wesentliche Anderung ihrer Einfuhrtatigkeiten —

insbesondere fiir wesentliche Anderungen gemif Artikel 3 Absatz 3 — vorab die schriftliche Genehmigung der
zustindigen Behorde(n) ein und informieren diese, wenn sie beschlieen, ihre Einfuhrtitigkeiten ganz oder teilweise
einzustellen.

(2)  Die einfithrenden Gewebeeinrichtungen melden der/den zustindigen Behorde(n) unverziiglich alle vermuteten oder
tatsdchlichen schwerwiegenden Zwischenfille oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die ihnen von
Drittlandlieferanten mitgeteilt werden und sich auf Qualitdt und Sicherheit der von ihnen eingefithrten Gewebe und
Zellen auswirken konnen. Solche Meldungen miissen die in den Anhdngen III und IV der Richtlinie 2006/86/EG
genannten Informationen enthalten.

(3)  Die einfithrende Gewebeeinrichtung meldet der/den zustindigen Behorde(n) unverziiglich

a) jeden Widerruf und jede Aussetzung — ganz oder in Teilen — der Genehmigung eines Drittlandlieferanten fiir die
Ausfuhr von Geweben und Zellen sowie

b) jede sonstige Entscheidung, die wegen Nichteinhaltung der Bestimmungen von der/den zustindigen Behorde(n) des
Landes, in dem der Drittlandlieferant ansissig ist, getroffen wurde und die fiir Qualitit und Sicherheit der
eingefithrten Gewebe und Zellen relevant sein kann.
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Artikel 7
Schriftliche Vereinbarungen

(1)  Einfihrende Gewebeeinrichtungen treffen schriftliche Vereinbarungen mit Drittlandlieferanten, wenn Titigkeiten
im Zusammenhang mit der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Ausfuhr in die
Union von Geweben und Zellen, die in die Union eingefithrt werden sollen, aufSerhalb der Union durchgefithrt werden.

Die Mitgliedstaaten konnen bei einmaligen Einfuhren im Sinne des Artikels 2 dieser Richtlinie auf diese Anforderung
verzichten, wenn sie geeignete nationale Mafnahmen zur Regulierung solcher Einfuhren anwenden. Durch diese
nationalen Mafnahmen muss Folgendes gewihrleistet sein:

a) die Riickverfolgbarkeit vom Spender zum Empfinger und umgekehrt sowie

b) der Ausschluss einer Verwendung der eingefithrten Gewebe und Zellen bei anderen Personen als den vorgesehenen
Empfingern.

(2)  In der schriftlichen Vereinbarung zwischen einfihrender Gewebeeinrichtung und Drittlandlieferant werden die
Qualitdts- und Sicherheitsanforderungen festgelegt, die zu erfiillen sind, damit die Gleichwertigkeit der Qualitits- und
Sicherheitsstandards bei den einzufithrenden Geweben und Zellen mit den Standards der Richtlinie 2004/23/EG
gewihrleistet ist. Die schriftliche Vereinbarung umfasst zumindest die in Anhang IV dieser Richtlinie genannten
Anforderungen.

(3)  In der schriftlichen Vereinbarung wird das Recht der zustindigen Behorde(n) festgelegt, wihrend der Laufzeit der
schriftlichen Vereinbarung und fiir die Dauer von zwei Jahren nach ihrer Beendigung die Aktivititen und Einrichtungen
aller Drittlandlieferanten zu inspizieren.

(4) Die einfithrenden Gewebeeinrichtungen tibermitteln im Rahmen ihres Antrags auf Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung der/den zustindigen Behorde(n) Kopien ihrer schriftlichen Vereinbarungen mit
Drittlandlieferanten.

Artikel 8
Register der einfithrenden Gewebeeinrichtungen
(1) Die einfithrenden Gewebeeinrichtungen fithren Aufzeichnungen iiber ihre Titigkeiten sowie iiber die Art, die
Mengen, den Ursprung und den Bestimmungsort der eingefithrten Gewebe und Zellen. Diese Aufzeichnungen miissen

dieselben Informationen auch zu jeder durchgefithrten einmaligen Einfuhr enthalten. Der Jahresbericht gemaf§ Artikel 10
Absatz 1 der Richtlinie 2004/23/EG umfasst Informationen zu diesen Tatigkeiten.

(2)  Die zustindige(n) Behorde(n) nimmt/nehmen die einfiihrenden Gewebeeinrichtungen in das 6ffentlich zugingliche
Register der Gewebeeinrichtungen gemafl Artikel 10 Absatz 2 der Richtlinie 2004/23/EG auf.

(3) Die Informationen zur Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung einfilhrender Gewebeein-
richtungen werden auch tiber das Netzwerk der Register gemdfl Artikel 10 Absatz 3 der Richtlinie 2004/23/EG
bereitgestellt.

KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 9
Umsetzung
(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spitestens 29. Oktober 2016 die erforderlichen Rechts- und

Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut
dieser Vorschriften mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 29. April 2017 an.
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Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen Vorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 10
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 11
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 8. April 2015

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG I

Mindestanforderungen hinsichtlich der von einfithrenden Gewebeeinrichtungen vorzulegenden
Informationen und Unterlagen, wenn sie einen Antrag auf Zulassung, Benennung, Genehmigung
oder Lizenzierung fiir Einfuhrtiitigkeiten stellen

Beim Antrag auf Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung fiir Einfuhrtitigkeiten muss die einfithrende
Gewebeeinrichtung — sofern nicht bereits im Rahmen fritherer Antridge auf Zulassung, Benennung, Genehmigung oder
Lizenzierung als Gewebeeinrichtung oder als einfilhrende Gewebeeinrichtung geschehen — die aktuellsten
Informationen und (fiir Teil F) Unterlagen zu folgenden Punkten vorlegen:

A. Allgemeine Informationen zur einfithrenden Gewebeeinrichtung (EGE)
1. Name der EGE (Firmenname).
2. Besuchsadresse der EGE.
3. Postanschrift der EGE (falls abweichend).

4. Status der antragstellenden EGE: Es sollte angegeben werden, ob dies der erste Antrag auf Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung als EGE ist oder ob es sich um einen Antrag auf Verlingerung handelt. Wenn der
Antragsteller bereits als Gewebeeinrichtung zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert ist, sollte der EU-
Gewebeeinrichtungscode angegeben werden.

5. Name der antragstellenden Einheit (falls nicht mit dem Firmennamen identisch).
6. Besuchsadresse der antragstellenden Einheit.
7. Postanschrift der antragstellenden Einheit (falls abweichend).

8. Name des Empfangsortes fiir die Einfuhren (falls nicht mit dem Firmennamen und dem Namen der antragstellenden Einheit
identisch).

9. Besuchsadresse des Empfangsortes.
10. Postanschrift des Empfangsortes (falls abweichend).
B. Kontaktdaten fiir den Antrag
1. Name der Kontaktperson fiir den Antrag.
2. Telefonnummer.
3. E-Mail-Adresse.
4. Name der verantwortlichen Person (falls nicht mit der Kontaktperson identisch).
5. Telefonnummer.
6. E-Mail-Adresse.
7. URL-Adresse der Website der EGE (falls vorhanden).
C. Angaben zu den Geweben und Zellen, die eingefiihrt werden sollen

1. Auflistung der Arten der Gewebe und Zellen, die eingefithrt werden sollen, einschlieflich einmaliger Einfuhren
spezifischer Arten von Geweben oder Zellen.

2. Produktname (gegebenenfalls entsprechend der allgemeinen EU-Liste) aller einzufithrenden Arten von Geweben und Zellen.
3. Handelsname (falls nicht mit dem Produktnamen identisch) aller einzufithrenden Arten von Geweben und Zellen.

4. Name des Drittlandlieferanten fiir jede einzufiihrende Art von Geweben und Zellen.
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D. Ort der Titigkeiten
1. Auflistung, welche Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung oder Lagerung vor der Einfuhr von dem Drittlandlieferanten durchgefithrt werden, gegliedert nach Art
der Gewebe oder Zellen.
2. Auflistung, welche Titigkeiten im Zusammenhang mit der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung oder Lagerung vor der Einfuhr von Unterauftragnehmern des Drittlandlieferanten durchgefiihrt

werden, gegliedert nach Art der Gewebe oder Zellen.

3. Auflistung aller Titigkeiten, die nach der Einfuhr von der EGE durchgefithrt werden, gegliedert nach Art der Gewebe
oder Zellen.

4. Namen der Drittlinder, in denen die Titigkeiten vor der Einfuhr durchgefihrt werden, gegliedert nach Art der
Gewebe oder Zellen.

E. Angaben zu den Drittlandlieferanten

1. Name des/der Drittlandlieferanten (Firmenname).
2. Name der Kontaktperson.
3. Besuchsadresse.
4. Postanschrift (falls abweichend).
5. Telefonnummer mit internationaler Vorwahl.
6. Telefonnummer fiir Notfille (falls abweichend).
7. E-Mail-Adresse.

F. Dem Antrag beizufiigende Dokumentation
1. Eine Kopie der schriftlichen Vereinbarung mit dem/den Drittlandlieferanten.

2. Eine genaue Beschreibung des Wegs der eingefithrten Gewebe und Zellen von der Beschaffung bis zu ihrem Eingang
bei der einfithrenden Gewebeeinrichtung.

3. Eine Kopie des Ausfuhrgenehmigungszertifikats des Drittlandlieferanten oder — sofern kein spezielles Ausfuhrgeneh-
migungszertifikat ausgestellt wurde — eine Bescheinigung der zustindigen Drittlandsbehorde(n) tiber die
Genehmigung der Titigkeiten des Drittlandlieferanten im Sektor Gewebe und Zellen, einschlieflich Ausfuhren. Diese
Unterlagen miissen auch die Kontaktdaten der zustidndigen Behorde(n) des Drittlandes enthalten. In Drittlindern, in
denen solche Unterlagen nicht zur Verfiigung stehen, sind andere Unterlagen bereitzustellen, wie zum Beispiel
Berichte tiber Audits bei dem Drittlandlieferanten.
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ANHANG II

Den einfithrenden Gewebeeinrichtungen von der/den zustindigen Behérde(n) auszustellende
Bescheinigung iiber die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung

Gewebeeinrichtung

Bescheinigung uber die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung einer einfuhrenden

1. Angaben zur einfiihrenden Gewebeeinrichtung (EGE)

1.1  Name der EGE

1.2 EU-Gewebeeinrichtungscode

1.3 Anschrift der EGE und Postanschrift (falls abweichend)

1.4 Empfangsort fir die Einfuhren (falls nicht mit obiger Anschrift
identisch)

1.5 Name des Inhabers der Zulassung, Benennung, Genehmigung
oder Lizenzierung

1.6 Anschrift des Inhabers der Zulassung, Benennung, Genehmi-
gung oder Lizenzierung

1.7 Telefonnummer des Inhabers der Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung (fakultativ)

1.8 E-Mail-Adresse des Inhabers der Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung (fakultativ)

1.9 URL-Adresse der Website der EGE

2. Umfang der Téatigkeiten

2.1 Art der Gewebe und Zellen Tatigkeiten in Drittlandern

(Nachstehend anhand der Gewebe- und
Zellkategorien im EU-Kompendium  der
Gewebeeinrichtungen auflisten; bei Bedarf
Zeilen hinzufiigen.)

Spende
Beschaffung
Testung
Konservierung
Verarbeitung

Lagerung

Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder
Lizenzierung fur die

Einfuhr

DLL — Drittlandlieferant

UAN — Unterauftragnehmer des
Dirittlandlieferanten

G — Gewéhrt

S — Ausgesetzt,
R — Widerrufen
C — Eingestellt

2.2 Einmalige Einfuhren

O

2.3 Produktname(n) der eingefiihrten Gewebe und Zellen

2.4 Bedingungen fiir die Einfuhr oder Erlduterungen
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2.5 Drittland oder Drittlander, in dem/denen die Gewebe und
Zellen beschafft wurden (je Einfuhr von Geweben und
Zellen)
2.6 Drittland oder Drittlander, in dem/denen andere
Tatigkeiten durchgefiihrt werden (falls abweichend)
2.7 Name und Land des/der Drittlandlieferanten (je Einfuhr
von Geweben und Zellen)
2.8 EU-Mitgliedstaaten, in denen die eingefiihrten Gewebe
und Zellen verteilt werden (falls bekannt)
3. Fur die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung zusténdige Behdrde (ZB)
3.1 Nationale Nummer der Zulassung, Benennung, Genehmi-
gung oder Lizenzierung
3.2 Rechtsgrundlage fir die Zulassung, Benennung, Geneh-
migung oder Lizenzierung
3.3 Enddatum der Zulassung, Benennung, Genehmigung
oder Lizenzierung (falls zutreffend)
3.4 Erstmalige Zulassung, Benennung, Genehmigung oder | Erstmalig O Verlangerung O
Lizenzierung als EGE oder Verldngerung
3.5 Ergdnzende Anmerkungen
3.6 Name der ZB
3.7 Name des Bediensteten der ZB
3.8 Unterschrift des Bediensteten der ZB (elektronisch oder in
anderer Form)
3.9 Datum der Zulassung, Benennung, Genehmigung oder
Lizenzierung
3.10 Stempel der ZB
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ANHANG 11

Mindestanforderungen hinsichtlich der Dokumentation, die der/den zustindigen Behérde(n) von
Gewebeeinrichtungen, die Gewebe und Zellen aus Drittlindern einfithren mochten, vorzulegen ist

Die antragstellende einfilhrende Gewebeeinrichtung muss die jeweils aktuellste Fassung folgender Unterlagen zum
Antragsteller und zu seinem/seinen Drittlandlieferanten zur Verfiigung stellen und — sofern nicht bereits im Rahmen
fritherer Antrige auf Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung als einfithrende Gewebeeinrichtung oder
als Gewebeeinrichtung geschehen — auf Verlangen der/den zustindigen Behorde(n) tibermitteln. Dies gilt nicht fiir
einmalige Einfuhren im Sinne des Artikels 2 dieser Richtlinie, die von diesen Dokumentationsanforderungen
ausgenommen sind.

A. Dokumentation zur einfithrenden Gewebeeinrichtung

1. Stellenbeschreibung der verantwortlichen Person und genaue Angaben zu ihrer einschligigen Qualifikation und
Ausbildung gemif$ der Richtlinie 2004/23/EG;

2. Kopie des urspriinglichen Etiketts, des Umverpackungsetiketts sowie der Unterlagen zur Auffenverpackung und zum
Transportbehilter;

3. Auflistung der relevanten, aktuellen Standardarbeitsanweisungen (SOP) fiir die Einfuhrtitigkeiten der Einrichtung,
einschlielich der SOP fiir die Anwendung des Einheitlichen Europiischen Codes, den Empfang und die Lagerung
eingefithrter Gewebe und Zellen in der einfihrenden Gewebeeinrichtung, das Management schwerwiegender
Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen, das Management von Riickrufen und die
Riickverfolgbarkeit vom Spender zum Empfénger.

B. Dokumentation zu dem/den Drittlandlieferanten

1. Ausfiihrliche Beschreibung der Kriterien fiir die Identifizierung und Beurteilung von Spendern, Angabe der dem
Spender oder der Spenderfamilie iiberlassenen Informationen, Beschreibung des Verfahrens zur Einholung der
Einwilligung des Spenders oder der Spenderfamilie sowie Angaben dazu, ob es sich um eine freiwillige und
unentgeltliche Spende handelt;

2. ausfihrliche Informationen tiber die von den Drittlandlieferanten genutzten Testzentren und die von diesen Zentren
durchgefiihrten Tests;

3. ausfithrliche Informationen iiber die bei der Verarbeitung der Gewebe und Zellen angewandten Methoden,
einschlielich genauer Angaben zur Validierung des Verfahrens bei kritischen Verarbeitungsschritten;

4. ausfiihrliche Informationen iiber die Einrichtungen, wichtige Ausriistungen und Materialien sowie die Kriterien fiir die
Qualitdtskontrolle und die Umweltkontrolle in Bezug auf jede von dem Drittlandlieferanten durchgefiihrte Tatigkeit;

5. ausfithrliche Informationen zu den Bedingungen fiir die Freigabe von Geweben und Zellen durch den/die Drittlandlie-
feranten;

6. Angaben zu jedem Unterauftragnehmer der Drittlandlieferanten, einschlieflich des Namens, der Anschrift und der
durchgefiihrten Tatigkeit;

7. Zusammenfassung der letzten Inspektion der zustindigen Drittlandsbehorde(n) bei dem Drittlandlieferanten,
einschlieflich des Inspektionsdatums, der Inspektionsart und der wichtigsten Schlussfolgerungen;

8. Zusammenfassung des letzten Audits bei dem Drittlandlieferanten, das von der einfithrenden Gewebeeinrichtung oder
in threm Namen durchgefiihrt wurde;

9. relevante nationale oder internationale Zulassungen, falls vorhanden.
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ANHANG IV

Mindestanforderungen hinsichtlich des Inhalts schriftlicher Vereinbarungen zwischen
einfilhrenden Gewebeeinrichtungen und ihren Drittlandlieferanten

Abgesehen von einmaligen Einfuhren im Sinne des Artikels 2 dieser Richtlinie, die von diesen Anforderungen
ausgenommen sind, muss die schriftliche Vereinbarung zwischen der einfihrenden Gewebeeinrichtung und dem
Drittlandlieferanten mindestens die nachstehenden Anforderungen enthalten.

1. Ausfiihrliche Informationen zu den Spezifikationen der einfithrenden Gewebeeinrichtung, mit denen die Einhaltung
der in der Richtlinie 2004/23/EG festgelegten Qualitdts- und Sicherheitsstandards sichergestellt werden soll, und zu
den gegenseitig vereinbarten Aufgaben und Zustindigkeiten der beiden Parteien im Hinblick darauf, die
Gleichwertigkeit der Qualitits- und Sicherheitsstandards bei den eingefithrten Geweben und Zellen zu gewahrleisten;

2. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant die in Anhang III Abschnitt B dieser Richtlinie genannten
Informationen der einfihrenden Gewebeeinrichtung tibermittelt;

3. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant die einfiihrende Gewebeeinrichtung iiber alle vermuteten oder
tatsiachlichen schwerwiegenden Zwischenfille oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen informiert, die sich
auf die Qualitit und Sicherheit der von der einfilhrenden Gewebeeinrichtung eingefithrten oder einzufithrenden
Gewebe und Zellen auswirken konnen;

4. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant die einfithrende Gewebeeinrichtung iiber jede wesentliche
Anderung seiner Titigkeiten informiert, die sich auf die Qualitit und Sicherheit der von der einfithrenden Gewebeein-
richtung eingefithrten oder einzufithrenden Gewebe und Zellen auswirken kann; dies gilt auch fiir einen Widerruf
oder eine Aussetzung — ganz oder in Teilen — seiner Genehmigung fiir die Ausfuhr von Geweben und Zellen sowie
alle sonstigen Entscheidungen, die wegen Nichteinhaltung der Bestimmungen von der/den zustindigen
Drittlandbehorde(n) getroffen wurden;

5. Klausel, die das Recht der zustindigen Behorde(n) festlegt, im Rahmen ihrer Inspektion der einfithrenden Gewebeein-
richtung auch die Tatigkeiten des Drittlandlieferanten zu kontrollieren, was Vor-Ort-Inspektionen mit einschlieft; in
dieser Klausel sollte auch das Recht der einfithrenden Gewebeeinrichtung festgelegt sein, regelmifSige Audits bei
ihrem Drittlandlieferanten durchzufiihren;

6. Bedingungen fur den Transport der Gewebe und Zellen vom Drittlandlieferanten zur einfihrenden Gewebeein-
richtung;

7. Klausel, die sicherstellt, dass der Drittlandlieferant oder sein Unterauftragnehmer die Spenderdaten zu den
eingefithrten Geweben und Zellen entsprechend den Datenschutzvorschriften der EU nach der Beschaffung 30 Jahre
lang speichert und dass geeignete Vorkehrungen fiir deren Verbleib getroffen werden, falls der Drittlandlieferant seine
Tatigkeit einstellt;

8. Abmachungen iiber die regelmiRige Uberpriifung und, falls erforderlich, die Uberarbeitung der schriftlichen
Vereinbarung, wenn beispielsweise Anderungen der Anforderungen der in der Richtlinie 2004/23/EG festgelegten EU-
Qualitits- und Sicherheitsstandards beriicksichtigt werden miissen;

9. Auflistung aller Standardarbeitsanweisungen des Drittlandlieferanten, welche die Qualitdit und Sicherheit der
eingefithrten Gewebe und Zellen betreffen, und die Verpflichtung, diese auf Anfrage zu iibermitteln.
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