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DIRETIVA (UE) 2015/566 DA COMISSAO
de 8 de abril de 2015

que aplica a Diretiva 2004/23/CE no que diz respeito aos procedimentos de verificacio da
equivaléncia das normas de qualidade e seguranga dos tecidos e células importados

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relagio a dddiva, colheita, andlise, processamento, preservagio,
armazenamento e distribui¢do de tecidos e células de origem humana ('), nomeadamente o artigo 9.0, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2004/23/CE estabelece normas de qualidade e seguranga para a dddiva, a colheita, a andlise, o proces-
samento, a preservagdo, o armazenamento e a distribui¢do de todos os tecidos e células humanos destinados a
ser aplicados no corpo humano, bem como para a dddiva, a colheita e a andlise de tecidos e células de origem
humana contidos nos produtos manufaturados destinados a aplicacdes em seres humanos, sempre que tais
produtos estejam abrangidos por outra legislacio da Unido, a fim de assegurar um elevado nivel de protecio da
saide humana na Unido.

(2)  As trocas de tecidos e células ocorrem cada vez mais a escala mundial, razdo pela qual a Diretiva 2004/23/CE
exige que as importacdes de tecidos e células sejam realizadas através de servicos manipuladores de tecidos
acreditados, designados, autorizados ou licenciados pelos Estados-Membros para esse efeito. As excegdes a esta
obrigagdo estdo estabelecidas no artigo 9.°, n.° 3, da Diretiva 2004/23/CE, permitindo as autoridades competentes
autorizar diretamente a importacdo de tecidos e células especificos, nas condi¢des previstas no artigo 6. da
Diretiva 2006/17CE da Comissdo (?) ou em caso de emergéncia. Estas exce¢des sdo utilizadas regularmente, mas
ndo exclusivamente, para a importacdo de células estaminais hematopoiéticas provenientes da medula 4ssea, do
sangue periférico ou do sangue do corddo umbilical, que é utilizado no tratamento de um certo nimero de
afecdes potencialmente mortais.

(3)  Além disso, a Diretiva 2004/23/CE exige que os Estados-Membros e os servicos manipuladores de tecidos
importadores garantam que as importagdes de tecidos e células cumprem normas de qualidade e seguranca
equivalentes as estabelecidas na Diretiva 2004/23/CE e prevé o estabelecimento de procedimentos para verificar a
equivaléncia das normas de qualidade e seguranga das importagdes de tecidos e células. Esses procedimentos
devem ser estabelecidos na presente diretiva, sem prejuizo da legislacio da Unido em matéria aduaneira.

(4)  Em especial, importa estabelecer regimes de autorizacdo e de inspegao que reflitam o processo de verificagdo
adotado para as atividades relacionadas com tecidos e células desenvolvidas no interior da Unido. E igualmente
adequado estabelecer os procedimentos a seguir pelos servios manipuladores de tecidos importadores, nas suas
relagdes com os respetivos fornecedores de paises terceiros.

(5)  Com excec¢do das importacdes diretamente autorizadas pelas autoridades competentes nos termos do artigo 9.,
n.° 3, da Diretiva 2004/23/CE, todas as importacdes de tecidos e de células origindrias de paises terceiros tém de
ser efetuadas através de servigos manipuladores de tecidos importadores. Sempre que as autoridades competentes
autorizem diretamente as importagdes, nos termos do artigo 9., n.° 3, da Diretiva 2004/23/CE, compete a essas
autoridades assegurar que as referidas importa¢des cumprem normas de qualidade e seguranga equivalentes as
estabelecidas nessa diretiva.

(6)  Regra geral, os tecidos e células devem ser importados por bancos de tecidos ou unidades hospitalares
acreditados, designados, autorizados ou licenciados enquanto servigos manipuladores de tecidos importadores
para os efeitos das suas atividades de importacdo. Os bancos de tecidos ou unidades hospitalares devem ser
considerados servicos manipuladores de tecidos importadores quando sejam parte num contrato celebrado com
um fornecedor de um pais terceiro para a importagio de tecidos e células. Os organismos que, oferecendo
servicos de mediagdo, sejam parte num contrato celebrado com um fornecedor de um pais terceiro para facilitar
a importagdo de tecidos e células, mas ndo para proceder a importagio propriamente dita, nio devem ser
considerados servigos manipuladores de tecidos importadores. Os Estados-Membros podem optar por regular
estes servicos fora do ambito da presente diretiva.

(") JOL102 de 7.4.2004, p. 48.

(*) Diretiva 2006/17/CE da Comissdo, de 8 de fevereiro de 2006, que aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
1o que respeita a determinados requisitos técnicos aplicdveis a dddiva, colheita e analise de tecidos e células de origem humana (JO L 38
de 9.2.2006, p. 40).
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(7) Quando outros organismos, tais como os organismos responsdveis pela aplicacio em seres humanos, os
fabricantes de medicamentos de terapia avancada, os profissionais clinicos ou outras pessoas singulares, sejam
parte num contrato celebrado com um fornecedor de um pais terceiro para a importacdo de tecidos e células,
devem ser considerados servicos manipuladores de tecidos importadores. Para isso, tém de cumprir os requisitos
da presente diretiva, bem como as disposi¢des pertinentes da Diretiva 2004/23/CE, e ser devidamente
acreditados, designados, autorizados ou licenciados enquanto servigos manipuladores de tecidos importadores
para os efeitos das suas atividades de importacdo, pelas autoridades competentes relevantes. Se, apds a
importacdo, procederem igualmente a andlise, ao processamento, a preservagdo, a0 armazenamento ou a
distribui¢do dos tecidos e células importados, tém também de ser acreditados, designados, autorizados ou
licenciados pelas autoridades competentes relevantes do seu pais para a realizagio dessas atividades e cumprir os
requisitos da Diretiva 2004/23/CE. Em alternativa, podem obter tecidos e células origindrios de paises terceiros a
partir de bancos de tecidos ou unidades hospitalares situados na Unido, que tenham sido devidamente
acreditados, designados, autorizados ou licenciados como servigos manipuladores de tecidos importadores pelas
referidas autoridades.

(8)  Sempre que os servios manipuladores de tecidos importadores estejam também acreditados, designados,
autorizados ou licenciados como servicos manipuladores de tecidos para atividades que realizam na Unido, os
Estados-Membros podem harmonizar os seus procedimentos de autoriza¢do, inspegdo e notificacdo, desde que os
procedimentos previstos na presente diretiva sejam respeitados.

(9) A fim de facilitar a distribui¢gdo na Unido dos tecidos e células importados, incluindo em caso de distribuicio
transfronteirica, a(s) autoridade(s) competente(s) deve(m) emitir o certificado de acreditagdo, designagio,
autorizac¢do ou licenca do servico manipulador de tecidos importador.

(10)  As medidas de inspe¢do desempenham um importante papel na verificacdo da equivaléncia dos tecidos e células
importados com as normas de qualidade e seguranca estabelecidas na Diretiva 2004/23/CE. Por conseguinte, os
Estados-Membros sdo incentivados, quando adequado, a inspecionar também os fornecedores de paises terceiros
e a cooperar com os outros Estados-Membros onde os tecidos e células importados possam vir a ser distribuidos.
Os Estados-Membros em que se situam os servicos manipuladores de tecidos importadores mantém a responsabi-
lidade de decidir sobre as medidas que considerem mais adequadas e a necessidade de efetuarem inspe¢des no
terreno a fornecedores de paises terceiros.

(11) O manual operacional destinado as autoridades competentes sobre as inspegdes foi atualizado, de modo a ter em
conta as inspecdes aos servicos manipuladores de tecidos importadores e aos respetivos fornecedores de paises
terceiros, e pode ser utilizado pelos Estados-Membros como documento de orientagdo ao procederem a essas
inspegdes.

(12)  Os servicos manipuladores de tecidos importadores devem verificar se as normas de qualidade e seguranga dos
tecidos e células que importam para a Unido sdo equivalentes as normas de qualidade e seguranca estabelecidas
na Diretiva 2004/23/CE. Os acordos escritos celebrados com os fornecedores de paises terceiros e a
documentacio a fornecer e disponibilizar as autoridades competentes sdo elementos fundamentais para assegurar
a realizacdo dessa verificagdo e, em particular, para garantir a rastreabilidade dos dadores e a aplicacio do
principio da dadiva voluntdria e ndo remunerada em conformidade com Diretiva 2004/23/CE. Os servigos
manipuladores de tecidos importadores sdo também incentivados a auditar os seus fornecedores de paises
terceiros, no ambito deste processo de verificacdo.

(13)  Os servicos manipuladores de tecidos importadores devem assegurar que o Cédigo Unico Europeu ¢é aplicado aos
tecidos e células importados, em conformidade com a Diretiva 2006/86/CE da Comissdo (), quer pelos préprios
servigos, quer delegando esta obrigacdo nos fornecedores dos paises terceiros, no quadro dos acordos escritos
com esses fornecedores.

(14) Os Estados-Membros devem ser autorizados a isentar as importagdes pontuais dos requisitos estabelecidos na
presente diretiva, no que diz respeito a documentagdo e aos acordos escritos. Essas importagdes pontuais devem,
no entanto, ser realizadas por servicos manipuladores de tecidos importadores acreditados, designados,
autorizados ou licenciados e, regra geral, nio podem provir numa base regular ou repetida do mesmo fornecedor
de um pa’s terceiro. A aplicagdo destas isengdes deve limitar-se aos casos em que uma determinada pessoa ou um
grupo de pessoas tenha ou tecidos e células armazenados num pais terceiro para sua futura utilizagdo, designa-
damente para dddivas de células reprodutivas entre parceiros, dddivas aut6logas ou dddivas destinadas a familiares
préximos, e deseje, subsequentemente, importar esses tecidos ou células para a Unido em seu nome.
Normalmente, tal importacdo de qualquer tipo especifico de tecido ou célula ndo deverd ocorrer mais do que
uma vez, por destinatdrio, e ndo devera incluir tecidos ou células para terceiros.

() Diretiva 2006/86/CE da Comissdo, de 24 de outubro de 2006, que aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
no que se refere aos requisitos de rastreabilidade, a notificagdo de reacdes e incidentes adversos graves e a determinados requisitos
técnicos para a codificagdo, processamento, preservagdo, armazenamento e distribuicio de tecidos e células de origem humana
(JOL 294 de 25.10.2006, p. 32).



L 93/58 Jornal Oficial da Unido Europeia 9.4.2015

(15) A presente diretiva ndo obsta a que os Estados-Membros mantenham ou introduzam medidas mais rigorosas
relativas as importagdes de tecidos e células, em especial a fim de assegurar a aplicacdo do principio da dddiva
voluntdria e ndo remunerada, desde que as disposi¢des do Tratado sejam respeitadas.

(16)  As medidas previstas na presente diretiva estdo em conformidade com o parecer do Comité Regulador de Tecidos
e Células, instituido pelo artigo 29.°, n.° 3, da Diretiva 2004/23/CE,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
DISPOSIC()ES GERAIS
Artigo 1.°
Ambito de aplicagio
1. A presente diretiva ¢ aplicdvel a importacdo na Unido de:
a) tecidos e células de origem humana destinados a aplicagdes em seres humanos; bem como

b) produtos transformados derivados de tecidos e células de origem humana destinados a aplica¢des em seres humanos,
sempre que tais produtos ndo estejam abrangidos por outra legislacdo da Unido.

2. Se os tecidos e células de origem humana a importar se destinarem exclusivamente a ser utilizados em produtos
transformados que estejam abrangidos por outra legislacio da Unido, a presente diretiva aplica-se apenas a dadiva, a
colheita e a andlise realizadas fora da Unido, bem como para efeitos de garantia da rastreabilidade do dador até ao
recetor e vice-versa.

3. A presente diretiva ndo é aplicavel:

a) a importagdo de tecidos e células a que se refere o artigo 9.°, n.° 3, alinea a), da Diretiva 2004/23/CE, diretamente
autorizada pela(s) autoridade(s) competente(s);

b) a importagdo de tecidos e células a que se refere o artigo 9.2, n.° 3, alinea b), da Diretiva 2004/23/CE, diretamente
autorizada em caso de emergéncia;

) ao sangue e seus componentes na ace¢do da Diretiva 2002/98/CE;

d) aos 6rgdos ou partes de 6rgdos na acecdo da Diretiva 2004/23/CE.

Artigo 2.0
Defini¢des
Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

a) «Emergéncia», qualquer situagdo imprevista, perante a qual ndo exista outra alternativa prdtica sendo importar com
urgéncia tecidos e células de um pais terceiro para a Unido, para aplicacdo imediata num recetor ou grupo de
recetores conhecido, cuja satide ficaria gravemente afetada sem essa importagio;

b) «Servico manipulador de tecidos importador», um banco de tecidos, unidade hospitalar ou outro organismo
estabelecido na Unido, que seja parte num contrato celebrado com um fornecedor de um pais terceiro para a
importagio na Unido de tecidos e células origindrios de um pais terceiro e destinados a aplicagdes em seres humanos;

¢) «{Importacio pontual», a importacdo de qualquer tipo especifico de tecido ou célula que se destine ao uso pessoal de
um determinado recetor ou grupo de recetores conhecido do servico manipulador de tecidos importador e do
fornecedor do pais terceiro antes de a importagdo ocorrer. Regra geral, tal importacdo de qualquer tipo especifico de
tecido ou célula ndo deve ser realizada mais do que uma vez por destinatdrio. As importagdes provenientes do
mesmo fornecedor de um pais terceiro realizadas numa base regular ou repetida ndo podem ser consideradas
«dmportagOes pontuais»;
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d) «Fornecedor de um pais terceiro», qualquer servigo manipulador de tecidos ou outro organismo, estabelecido num
pals terceiro, que seja responsavel pela exportagdo para a Unido de tecidos e células que fornece a um servico
manipulador de tecidos importador. Um fornecedor de um pais terceiro pode também assegurar uma ou vérias
atividades realizadas fora da Unido, de dddiva, colheita, andlise, processamento, preservagio, armazenamento ou
distribuicdo de tecidos e células importados para a Unido.

CAPITULO II
OBRIGA(;OES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS
Artigo 3.
Acreditacio, designagdo, autorizacio ou licenciamento de servicos manipuladores de tecidos importadores

1. Sem prejuizo do artigo 1.o, n.° 3, os Estados-Membros devem assegurar que todas as importagdes de tecidos e
células provenientes de paises terceiros sejam feitas através de servicos manipuladores de tecidos importadores,
devidamente acreditados, designados, autorizados ou licenciados pela(s) autoridade(s) competente(s) para a realizacio
dessas atividades.

2. A(s) autoridade(s) competente(s), tendo obtido as informagdes previstas no anexo I e ap6s verificagio do
cumprimento pelo servico manipulador de tecidos importador dos requisitos da presente diretiva, deve(m) acreditar,
designar, autorizar ou licenciar esse servico para a importagdo de tecidos e células, e indicar as condi¢des aplicaveis,
incluindo as eventuais restri¢des aos tipos de tecidos e células a importar ou os fornecedores de paises terceiros a
utilizar. A(s) autoridade(s) competente(s) deve(m) emitir o certificado previsto no anexo II da presente diretiva ao servigo
manipulador de tecidos importador acreditado, designado, autorizado ou licenciado.

3. O servico manipulador de tecidos importador ndo pode alterar de forma substancial as suas atividades, sem a
aprovagdo prévia, por escrito, da(s) autoridade(s) competente(s). Em especial, serdo consideradas alteragdes substanciais
quaisquer alteracdes relacionadas com o tipo de tecidos e células importados, as atividades desenvolvidas em paises
terceiros suscetiveis de influenciar a qualidade e a seguranga dos tecidos e células importados ou os fornecedores
utilizados de paises terceiros. Caso um servio manipulador de tecidos importador realize uma importacdo pontual de
tecidos ou células provenientes de um fornecedor de um pais terceiro ndo abrangido pela acreditagdo, designacio,
autorizagdo ou licenga que lhe foi atribuida, tal ndo serd considerado uma alteracdo substancial se o servigo manipulador
de tecidos importador estiver autorizado a importar o mesmo tipo de tecidos ou de células de outro fornecedor ou
fornecedores de um pais terceiro.

4. A(s) autoridade(s) competente(s) pode(m) suspender ou revogar parcial ou totalmente a acreditagio, designacio,
autoriza¢do ou licenga de um servico manipulador de tecidos importador, se as inspecdes ou outras medidas de controlo
demonstrarem que esse servigo deixou de cumprir os requisitos da presente diretiva.

Artigo 4.
Inspecdes e outras medidas de controlo

1. Os Estados-Membros devem assegurar que a(s) autoridade(s) competente(s) organiza(m) inspe¢des e outras medidas
de controlo dos servicos manipuladores de tecidos importadores e, se for caso disso, dos seus fornecedores de paises
terceiros, e que os servicos manipuladores de tecidos importadores realizam controlos adequados, para garantir a
equivaléncia das normas de qualidade e seguranca dos tecidos e células a importar com as normas estabelecidas na
Diretiva 2004/23/CE. O intervalo das inspe¢des de cada servico manipulador de tecidos importador ndo deve exceder
dois anos.

2. As inspecdes devem ser levadas a cabo por agentes da(s) autoridade(s) competentes(s), os quais devem:

a) estar mandatados para inspecionar os servicos manipuladores de tecidos importadores e, se for caso disso, as
atividades de qualquer fornecedor de um pais terceiro;

b) avaliar e verificar os procedimentos e atividades dos servicos manipuladores de tecidos importadores e as instalagdes
dos fornecedores de paises terceiros que sejam relevantes para assegurar a equivaléncia das normas de qualidade e
seguranga dos tecidos e células a importar com as normas estabelecidas na Diretiva 2004/23/CE;

¢) examinar quaisquer documentos ou outros registos que sejam relevantes para essa avaliagdo e verificacdo.
3. Os Estados-Membros devem, mediante pedido devidamente justificado de outro Estado-Membro ou da Comissdo,

facultar informagdes sobre os resultados das inspecdes e outras medidas de controlo relacionadas com os servicos
manipuladores de tecidos importadores e os fornecedores de paises terceiros.
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4. Os Estados-Membros em que os tecidos e células sio importados devem, mediante pedido devidamente justificado
de outro Estado-Membro onde os tecidos e células importados sejam subsequentemente distribuidos, considerar a
realizagdo de inspe¢des ou outras medidas de controlo dos servicos manipuladores de tecidos importadores e das
atividades de qualquer fornecedor de um pais terceiro. O Estado-Membro em que estd situado o servico manipulador de
tecidos importador deve decidir quais as medidas adequadas a tomar, apés consultar o Estado-Membro que solicitou
essas inspecdes ou medidas.

5. Se uma inspecdo no terreno tiver lugar na sequéncia de tal pedido, a(s) autoridade(s) competente(s) do Estado-
-Membro em que estd situado o servigo manipulador de tecidos importador deve(m) determinar, em acordo com a(s)
autoridade(s) competente(s) do Estado-Membro que apresentou o pedido, se este tltimo deve participar nas inspe¢des. A
decisdo final sobre esta participacdo compete ao Estado-Membro em que estd situado o servico manipulador de tecidos
importador. As razdes de uma eventual recusa de participagdo devem ser explicadas ao Estado-Membro requerente.

CAPITULO 1II
OBRIGACOES DOS SERVICOS MANIPULADORES DE TECIDOS IMPORTADORES
Artigo 5.°

Pedido de acreditacio, designagio, autorizagio ou licenciamento como servico manipulador de tecidos
importador

1. Os servicos manipuladores de tecidos importadores, apds tomarem as medidas necessdrias para assegurar que
todos os tecidos e células importados cumprem normas de qualidade e seguranca equivalentes as estabelecidas na
Diretiva 2004/23|CE e que esses tecidos e células podem ser rastreados do dador até ao recetor e vice-versa, podem
requerer a sua acreditagdo, designacdo, autoriza¢do ou licenciamento como servico manipulador de tecidos importador,
mediante:

a) a apresentagdo a(s) autoridade(s) competente(s) das informacdes e documentacio exigidas, conforme estabelecido no
anexo [ da presente diretiva;

b) a disponibilizagio e, quando tal lhes seja solicitado pela(s) autoridade(s) competente(s), a apresentagio da
documentacio referida no anexo IIl da presente diretiva.

2. Os Estados-Membros podem optar por ndo aplicar os requisitos de documentagdo constantes do anexo I, parte F, e
do anexo III da presente diretiva no caso de importagdes pontuais, como definidas no artigo 2.° da presente diretiva,
desde que tenham adotado medidas nacionais adequadas para regular estas importacdes. Essas medidas nacionais devem
assegurar:

a) a rastreabilidade do dador até ao recetor e vice-versa; bem como

b) a ndo aplicagio dos tecidos e células importados em pessoas que ndo sejam os seus recetores previstos.

Artigo 6.
Atualizacdo das informacoes

1. Os servigos manipuladores de tecidos importadores tém de obter aprovagdo prévia, por escrito, da(s) autoridade(s)
competente(s), para qualquer alteracdo substancial prevista das suas atividades de importagdo, em particular no que se
refere as alteragdes substanciais descritas no artigo 3.°, n.° 3, e devem obrigatoriamente informar a(s) autoridade(s)
competente(s) caso decidam cessar as suas atividades de importagdo parcial ou totalmente.

2. Os servigos manipuladores de tecidos importadores tém de notificar, sem demora, a(s) autoridade(s) competente(s)
quaisquer reacdes ou incidentes adversos graves, suspeitos ou reais, que lhes sejam dados a conhecer pelos fornecedores
dos paises terceiros e que sejam suscetiveis de influenciar a qualidade e seguranca dos tecidos e células importados. As
informagdes previstas nos anexos Il e IV da Diretiva 2006/86/CE devem ser incluidas nessas notificagdes.

3. Os servicos manipuladores de tecidos importadores tém de notificar, sem demora, a(s) autoridade(s) competente(s):

a) qualquer revogagdo ou suspensdo, parcial ou total, da autorizagdo do fornecedor de um pais terceiro para exportar
tecidos e células; bem como

b) qualquer outra decisio adotada, por razdes de incumprimento, pela(s) autoridade(s) competente(s) do pais em que o
fornecedor de um pais terceiro estd situado e que possa ser relevante para a qualidade e seguranca dos tecidos e
células importados.
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Artigo 7.0
Acordos escritos
1. Os servigos manipuladores de tecidos importadores devem celebrar acordos escritos com os fornecedores de paises

terceiros, sempre que uma atividade de dddiva, colheita, andlise, processamento, preservagdo, armazenamento ou
exportagdo para a Unido de tecidos e células, destinados a ser importados para a Unido, seja realizada fora da Unido.

Os Estados-Membros podem optar por nio aplicar este requisito no caso de importagdes pontuais, como definidas no
artigo 2.° da presente diretiva, desde que tenham adotado medidas nacionais adequadas para regular estas importagdes.
Essas medidas nacionais devem assegurar:

a) a rastreabilidade do dador até ao recetor e vice-versa; bem como

b) a ndo aplicagio dos tecidos e células importados em pessoas que ndo sejam os seus recetores previstos.

2. O acordo escrito celebrado entre o servico manipulador de tecidos importador e o fornecedor de um pais terceiro
deve especificar os requisitos de qualidade e seguranca a respeitar, para garantir a equivaléncia das normas de qualidade

e seguranga dos tecidos e células a importar com as normas estabelecidas na Diretiva 2004/23/CE. Em especial, o
acordo escrito deve incluir, no minimo, as disposi¢des referidas no anexo IV da presente diretiva.

3. O acordo escrito deve garantir a(s) autoridade(s) competente(s) o direito de inspecionar(em) as atividades, incluindo
as instalagdes, de qualquer fornecedor de um pais terceiro, durante o periodo de vigéncia do acordo escrito e por um
periodo de dois anos apés o seu termo.

4. Os servicos manipuladores de tecidos importadores devem fornecer copias dos acordos escritos celebrados com os
fornecedores de paises terceiros a(s) autoridade(s) competente(s), no dmbito do seu pedido de acreditacdo, designacio,
autorizacio ou licenciamento.

Artigo 8.
Registo dos servicos manipuladores de tecidos importadores

1. Os servicos manipuladores de tecidos importadores devem conservar um registo das suas atividades, incluindo dos
tipos e quantidades de tecidos e células importados, bem como da sua origem e do seu destino. Este registo deve
também incluir as mesmas informacdes para as importacdes pontuais efetuadas. O relatorio anual referido no
artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2004/23/CE deve incluir informages sobre essas atividades.

2. A(s) autoridade(s) competente(s) deve(m) incluir os servicos manipuladores de tecidos importadores no registo
publico dos servicos manipuladores de tecidos previsto no artigo 10.°, n.° 2, da Diretiva 2004/23/CE.

3. A informagdo relativa a acreditacdo, a designagdo, a autorizagio ou ao licenciamento dos servigos manipuladores
de tecidos importadores deve também ser disponibilizada através da rede de registos referida no artigo 10.°, n.° 3, da
Diretiva 2004/23/CE.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 9.0
Transposicio

1.  Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 29 de outubro de 2016, as disposi¢des legislativas, regula-
mentares ¢ administrativas necessrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem
comunicar imediatamente & Comissdo o texto dessas disposicdes.

Os Estados-Membros devem aplicar o texto das referidas disposicdes a partir de 29 de abril de 2017.
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As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 10.°
Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 11.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente diretiva s3o os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de abril de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1
Requisitos minimos relativos a informagio e a documentacio a apresentar pelos servicos manipu-

ladores de tecidos importadores ao requererem a acreditacdo, a designacdo, a autorizagio ou o
licenciamento para efeitos de atividades de importacio

Ao requerer a acreditagio, a designagdo, a autorizacio ou o licenciamento para efeitos de atividades de importagio, o
servico manipulador de tecidos importador requerente deve fornecer, a menos que ji tenham sido fornecidas no ambito
de anteriores pedidos de acreditacido, designacio, autorizacdo ou licenciamento enquanto servigo manipulador de tecidos
ou servico manipulador de tecidos importador, as informagdes (e para a parte F) documentagio mais atualizadas em
seguida indicadas:

A. Informacdes gerais sobre o servico manipulador de tecidos importador (SMTI)

1. Nome do SMTI (nome da empresa).

2. Endereco para visitantes do SMTI

3. Enderego postal do SMTI (se for diferente).

4. Estatuto do SMTI requerente: deve ser indicado se este constitui o primeiro pedido de acreditagdo, designagio,
autorizagdo ou licenciamento enquanto SMTI, ou, se for caso disso, se se trata de um pedido de renovagdo. Se o
requerente estd ja acreditado, designado, autorizado ou licenciado como servico manipulador de tecidos, deve ser
fornecido o cédigo do compéndio de SMT.

5. Nome da unidade requerente (se diferente do nome da empresa).

6. Endereco para visitantes da unidade requerente.

7. Enderego postal da unidade requerente (se for diferente).

8. Nome do local de rececio das importagdes (se diferente do nome da empresa e da unidade requerente).

9. Endereco para visitantes do local de recegdo.

10. Endereco postal do local de rececio (se for diferente).
B. Dados da pessoa de contacto do requerimento
1. Nome da pessoa de contacto do requerimento.
2. Numero de telefone.
3. Correio eletrénico.
4. Nome da pessoa responsavel (quando diferente da pessoa de contacto).
5. Niimero de telefone.
6. Correio eletrdnico.
7. URL do sitio web do SMTI (se disponivel).

C. Informacio detalhada sobre os tecidos e células a importar

1. Lista dos tipos dos tecidos e células a importar, incluindo as importacdes pontuais de tipos especificos de tecidos ou
células.

2. Nome do produto (se for caso disso, em conformidade com lista geral da UE) de todos os tipos de tecidos e células a
importar.

3. Designagdo comercial (se for diferente do nome do produto) de todos os tipos de tecidos e células a importar.

4. Nome do fornecedor do pais terceiro para cada tipo de tecidos e células a importar.
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D. Localizacio das atividades

. Lista especificando quais as atividades (dddiva, colheita, andlise, processamento, preserva¢do ou armazenamento)

efetuadas antes da importacdo pelo fornecedor do pais terceiro, por tipo de tecidos ou células.

. Lista especificando quais as atividades (dddiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo ou armazenamento)

efetuadas antes da importagdo por subcontratantes do fornecedor do pais terceiro, por tipo de tecidos ou células.

. Lista de todas as atividades executadas pelo SMTI apés a importagdo, por tipo de tecidos ou células.

. Nomes dos paises terceiros em que sio executadas as atividades anteriores a importagdo, por tipo de tecidos ou

células.

E. Dados dos fornecedores de paises terceiros

. Nome do(s) fornecedor(es) do pais terceiro (nome da empresa).
. Nome da pessoa de contacto.

. Endereco para visitantes.

. Endereco postal (se for diferente).

. Namero de telefone incluindo o indicativo internacional.

. Ndmero de emergéncia (se for diferente)

. Correio eletrénico.

F. Documentagdo a fornecer com o requerimento

. Cépia do acordo escrito concluido com o(s) fornecedor(es) do pais terceiro.

. Descricdo pormenorizada do fluxo de tecidos e células importados, da sua colheita a rececdo no servico manipulador

de tecidos importador.

. Cépia do certificado de autorizagdo de exportagdo do fornecedor do pais terceiro ou, quando ndo seja emitida uma

autorizagdo de exportagdo especifica, certificagio da(s) autoridade(s) competente(s) do pais terceiro autorizando as
atividades do fornecedor do pais terceiro no setor dos tecidos e células, incluindo exportagdes. Esta documentacdo
deve também incluir os contactos da(s) autoridade(s) competente(s) do pais terceiro. Nos paises terceiros em que essa
documentacdo nido esteja disponivel, deve ser fornecida documentacio alternativa, nomeadamente relatorios de
auditorias ao fornecedor do pais terceiro.
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ANEXO II
Certificado de acreditacio, designacio, autorizacio ou licenciamento a emitir pela(s) autoridade(s)
competente(s) aos servicos manipuladores de tecidos importadores
Certificado de acreditagio, designagao, autorizagao ou licenciamento de um servigo manipulador de tecidos
importador
1. Dados do servigo manipulador de tecidos importador (SMTI)
1.1 Nome do SMTI
1.2 Cobdigo do Compéndio dos Servigos Manipuladores de Tecidos
na UE
1.3 Enderego e enderego postal (se for diferente) do SMTI
1.4 Local de recegdo das importagdes (se diferente do enderego
acima)
1.5 Nome do titular da acreditagdo, designagdo, autorizagdo ou
licenga
1.6 Enderego do titular da acreditagéo, designagao, autorizagéo ou
licenga
1.7 Numero de telefone do titular da acreditagdo, designagéo,
autorizagéo ou licenga (facultativo)
1.8 Correio eletrénico do titular da acreditagdo, designagéo,
autorizagéo ou licencga (facultativo)
1.9 URL do sitio Web do SMTI
2. Ambito das atividades
2.1 Tipo de tecidos e células Atividades em paises terceiros
(enumere a seguir, utilizando as categorias de
tecidos e células incluidas no Compéndio dos ° k) Estado da acreditac3o,
Servigos Manipuladores de Tecidos na UE, © 2 kS 5 designagéo, autorizagio
acrescentando linhas se necessério) g = 8 9 £ £ ou licenga de
el R= © % 1] S importagao
° =t 73
(a] O < % 8 &
o e E
o <
G — Concedida
3CS — Fornecedor de pais terceiro
S — Suspensa
SC — Subcontratante de fornecedor de pais R — Revogada
terceiro C — Cessacéo das
atividades
2.2 Importagdes pontuais O
2.3 Nome(s) de produto dos tecidos ou células importados
2.4 Eventuais condicdes impostas a importagdo ou
clarificagdes
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2.5 Pais(es) terceiro(s) de colheita (para cada importagéo de
tecidos e células)
2.6 Pais(es) terceiro(s) em que sdo realizadas outras
atividades (se for diferente)
2.7 Nome e pais do(s) fornecedore(s) de pais terceiro (para
cada importagédo de tecidos e células)
2.8 Estados-Membros da UE em que os tecidos e células
importados serdo distribuidos (se conhecidos)
3. Autoridade competente (AC) de acreditagdo, designagao, autorizagdo ou licenciamento
3.1 Numero nacional de acreditagdo, designagao, autorizagao
ou licenga
3.2 Base legal da acreditagdo, designagéo, autorizagdo ou
licenga
3.3 Data de termo da acreditagédo, designagdo, autorizagdo
ou licenga (se existir)
3.4 Primeira acreditagio, designag&o, autorizag&o ou licenga | Primeiro pedido O Renovagdo O
enquanto SMTI ou renovagéo
3.5 Observagoes adicionais
3.6 NomedaAC
3.7 Nome do responsavel da AC
3.8 Assinatura do responsavel da AC (eletrénica ou outra)
3.9 Data da acreditagdo, designacéo, autorizagéo ou licenga
3.10 Carimbo da AC
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ANEXO III

Requisitos minimos relativos a2 documenta¢io a disponibilizar i(s) autoridade(s) competente(s)
pelos servicos manipuladores de tecidos que pretendam importar tecidos e células provenientes de
paises terceiros

Com excecdo das importacdes pontuais, como definidas no artigo 2.° da presente diretiva, que foram excluidas da
aplicacdo destes requisitos de documentacio, o servico manipulador de tecidos importador requerente deve disponi-
bilizar e, a menos que ja tenha sido fornecida no ambito de anteriores pedidos de acreditagio, designacio, autorizagio
ou licenciamento enquanto servico manipulador de tecidos ou servico manipulador de tecidos importador, deve
fornecer, quando solicitado pela(s) autoridade(s) competente(s), a versio mais atualizada dos seguintes documentos sobre
o requerente e o(s) seu(s) fornecedor(es) do pais terceiro.

A. Documentagio relativa ao servico manipulador de tecidos importador

1. Descri¢do das funcdes da pessoa responsavel e informagdo detalhada sobre as suas qualificagdes e formagio
relevantes, como estabelecido na Diretiva 2004/23/CE;

2. Cépia do rétulo da embalagem primaéria, do rétulo da embalagem exterior, e fotografia ou descri¢gdo da embalagem
exterior e do contentor de transporte;

3. Lista das versdes relevantes e atualizadas dos procedimentos operacionais normalizados (PON) relativos as atividades
de importacdo do servico, incluindo em matéria de aplicagdo do Cédigo Unico Europeu, de rececio e armazenagem
de tecidos e células importados no servico manipulador de tecidos importador, de gestio de reagdes e incidentes
adversos, de gestdo de retiradas de produtos e de rastreabilidade do dador até ao recetor.

B. Documentacio relativa ao(s) fornecedor(es) do pais terceiro

1. Descri¢do pormenorizada dos critérios utilizados para identificar e avaliar o dador, informagdo prestada ao dador ou
familiares do dador, forma como foi obtido o consentimento do dador ou seus familiares e confirmacio da natureza
da dédiva (se foi ou ndo voluntdria e nio remunerada);

2. Informagdo pormenorizada sobre ofs) centro(s) de andlise utilizados pelos fornecedores de paises terceiros e as
andlises efetuadas por esses centros;

3. Informagdo pormenorizada sobre os métodos utilizados durante o processamento dos tecidos e células, incluindo
dados sobre a validagdo de processos criticos;

4. Descri¢do pormenorizada das instalagdes, equipamentos e materiais criticos e critérios utilizados para o controlo da
qualidade e o controlo do ambiente para cada atividade realizada pelo fornecedor do pais terceiro;

5. Informagdo pormenorizada sobre as condi¢des de disponibilizagdo dos tecidos e células pelo(s) fornecedor(es) do pais
terceiro;

6. Pormenores sobre eventuais subcontratantes utilizados pelos fornecedores do pais terceiro, incluindo o nome, a
localizagdo e a atividade realizada;

7. Resumo da mais recente inspegdo ao fornecedor do pais terceiro pela(s) autoridade(s) competente(s) desse pais
terceiro, incluindo a data da inspegdo, o tipo de inspe¢do e as principais conclusdes;

8. Resumo da mais recente auditoria ao fornecedor do pais terceiro efetuada pelo, ou em nome do, servico manipulador
de tecidos importador;

9. Qualquer acreditacdo nacional ou internacional relevante.
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ANEXO IV

Requisitos minimos relativos ao conteddo dos acordos escritos entre os servicos manipuladores de
tecidos importadores e os seus fornecedores de paises terceiros

Com excec¢do das importagdes pontuais, como definidas no artigo 2.° da presente diretiva, que foram excluidas da
aplicacdo destes requisitos, o acordo escrito entre o servico manipulador de tecidos importador e o fornecedor do pais
terceiro deve conter, pelo menos, as seguintes disposigdes.

1. Informagdes pormenorizadas sobre as especificagdes do servico manipulador de tecidos importador, destinadas a
assegurar o cumprimento das normas de qualidade e seguranca da Diretiva 2004/23/CE e as fun¢des e responsabi-
lidades mutuamente acordadas de ambas as partes, para garantir que os tecidos e células importados respeitam
normas equivalentes de qualidade e seguranga;

2. Uma cldusula que garanta que o fornecedor do pais terceiro fornecerd as informacdes constantes do anexo III-B da
presente Diretiva ao servio manipulador de tecidos importador;

3. Uma cldusula que garanta que o fornecedor do pais terceiro informard o servigo manipulador de tecidos importador
de quaisquer reacdes ou incidentes adversos graves, suspeitos ou reais, que possam influenciar a qualidade e a
seguranga dos tecidos e células importados ou a ser importados pelo servigo manipulador de tecidos importador;

4. Uma cldusula que garanta que o fornecedor do pais terceiro informard o servico manipulador de tecidos importador
de quaisquer alteracdes substanciais das suas atividades, incluindo a revogagdo ou a suspensdo, no todo ou em parte,
da sua autorizagio de exportacdo de tecidos e células ou outras decisdes por motivo de incumprimento adotadas
pela(s) autoridade(s) competente(s) de paises terceiros, que possam influenciar a qualidade e a seguranga dos tecidos e
células importados ou a ser importados pelo servigo manipulador de tecidos importador;

5. Uma cldusula que garanta a(s) autoridade(s) competente(s) o direito de inspecionar as atividades do fornecedor do
pais terceiro, incluindo inspecdes no terreno, se assim o desejar, no dmbito da sua inspe¢do ao servico manipulador
de tecidos importador. A cldusula deverd também garantir ao servio manipulador de tecidos importador o direito de
auditar regularmente o seu fornecedor do pais terceiro;

6. As condices a satisfazer para o transporte de tecidos e células entre o fornecedor do pais terceiro e o servigo
manipulador de tecidos importador;

7. Uma cldusula assegurando que os registos dos dadores respeitantes aos tecidos e células importados serdo mantidos
pelo fornecedor do pais terceiro ou pelo seu subcontratante, em conformidade com as normas de protegdo de dados
da UE, durante um periodo de 30 anos apds a colheita, ¢ que serdo tomadas medidas adequadas para a sua
conservacdo caso o fornecedor do pais terceiro cesse de operar;

8. Disposi¢bes para o reexame periddico e, se necessdrio, a revisio do acordo escrito, incluindo a fim de refletir
eventuais alteragdes dos requisitos das normas de qualidade e de seguranca da UE estabelecidas na Diretiva
2004/23/CE;

9. Uma lista de todos os procedimentos operacionais normalizados do fornecedor do pais terceiro em matéria de
qualidade e seguranca dos tecidos e células importados e 0 compromisso de fornecer esses procedimentos mediante
pedido.
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