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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»>B DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2006/86/KE
ta’ 1-24 ta' Ottubru 2006

li timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-

kondizzjonijiet tar-rintra¢c¢abbilta, notifikazzjoni dwar rejazzjonijiet u avvenimenti ta’ hsara

serja u certi kondizzjonijiet tekni¢i ghall-ikkowdjar, l-ipprocessar, il-prezervazzjoni, il-hazna u
d-distribuzzjoni ta’ tessuti u ¢elluli umani

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(GU L 314M, 1.12.2007, p. 272)

Emendata minn:
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Nru Pagna Data
> M1 Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2015/565 tat-8 ta' April 2015 L 93 43 9.4.2015
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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2006/86/KE
ta’ 1-24 ta' Ottubru 2006

li timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward tal-kondizzjonijiet tar-rintra¢é¢abbilta,
notifikazzjoni dwar rejazzjonijiet u avvenimenti ta’ hsara serja u
¢erti kondizzjonijiet tekni¢i ghall-ikkowdjar, l-ipproéessar, il-
prezervazzjoni, il-hazna u d-distribuzzjoni ta’ tessuti u ¢elluli umani

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMMUNITAJIET EWROPEJ,
Wara 1i kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunitajiet Ewropej,

Wara 1i kkunsidrat id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita
u sigurta ghad-donazzjoni, I-prokura, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-prezer-
vazzjoni, il-hazna u d-distribuzzjoni tat-tessuti u ¢-celluli umani ('), u
b’mod partikolari I-Artikolu 8, 1-Artikolu 11(4) u 28 (a), (c), (g) u (h)
taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2004/23/KE tistipula standards ta’ kwalita u sigurta
ghad-donazzjoni, l-prokura, l-ittestjar, I-ipprocessar, il-prezervaz-
joni, il-hazna u d-distribuzzjoni tat-tessuti u ¢-celluli umani li
huma intenzjonati ghall-applikazzjonijiet umani, u tal-prodotti
manufatturati 1i huma derivati minn tessuti u celluli umani li
huma intenzjonati ghall-applikazzjonijiet umani, sabiex ikun
accertat livell gholi ta’ protezzjoni ghall-bniedem.

(2)  Sabiex ikun hemm prevenzjoni tat-trazmissjoni tal-mard minn
tessuti u celluli umani ghall-applikazzjonijiet fuq il-bniedem u
sabiex ikun accertat livell ekwivalenti ta’ kwalita u ta’ sigurta,
id-Direttiva 2004/23/KE tehtieg l-istabbiliment tal-kondizzjonijiet
tekni¢i ghal kull wiehed mill-istadji ta’ process ta’ applikazzjoni
fit-tessuti u ¢-¢elluli umani, inkuzi I-istandards u l-ispecifikazzjo-
nijiet fir-rigward tas-sistema ta’ kwalita ghall-istabbilimenti tat-
tessuti.

(3)  Ghandha titwaqqaf sistema ta’ akkreditazzjoni, hatra, awtorizz-
azzjoni jew licenzjar ghall-istabbilimenti tat-tessuti u ghall-
processi ta’ preparazzjoni fl-istabbilimenti tat-tessuti fl-Istati
Membri skond id-Direttiva 2004/23/KE, sabiex ikun accertat
livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem. Huwa mehtieg
li jigu stipulati 1-kondizzjonijiet tekni¢i ghal din is-sistema.

(4)  Il-kondizzjonijiet ghall-akkreditazzjoni, l-hatra, l-awtorizzazzjoni
jew il-licenzjar ta’ l-istabbilimenti tat-tessuti ghandhom ikopru
l-organizzazzjoni u l-immaniggjar, il-personal, it-taghmir u I-
materjali, il-facilitajiet/il-post, id-dokumentazzjoni u l-arkivji u
revizjoni tal-kwalita. L-istabbilimenti tat-tessuti akkreditati, nomi-
nati, awtorizzati jew licenzjati ghandhom jingiebu f’konformita
mal-kondizzjonijiet addizzjonali ta’ l-attivitajiet specifici i
jwettqu.

() GU L 102, 7.4.2004, p. 48.
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(5)  L-istandard dwar il-kwalita ta’ I-arja matul l-ipprocesar tat-tessuti
u ¢-¢elluli huwa fattur ewlieni li jista’ jkollu effett fuq ir-riskju
tal-kontaminazzjoni tat-tessuti u ta¢-c¢elluli. Generalment hija
mehtiega kwalita ta’ arja b’ghadd ta’ particelli u ta’ kolonji ta’
mikrobi li huma ekwivalenti ghal dawk tal-Grad A, kif inhu
definit fil-Gwida Ewropea dwar Prattika ta’ Manufattura Tajba,
Anness I Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE ('). Madana-
kollu, f’¢erti sitwazzjonijiet, mhijiex indikata kwalita ta’ arja li
ghandha ghadd ta’ particelli u ta’ kolonji ta’ mikrobi 1i huma
ekwivalenti ghal ta’ l-istandard tal-Grad A. F’dawn ic¢-¢irkostanzi
ghandu jintwera u jigi ddokumentat 1i l-ambjent maghzul jilhaq
il-kwalita u s-sigurtd mehtiega ghat-tip ta’ tessuti u ta’ celluli,
ghall-process u ghall-applikazzjoni umana kkoncernata.

(6)  L-iskop ta’din id-Direttiva huwa 1i tigbor il-kwalita u s-sigurta
tat-tessuti umani u ta¢-celluli matul I-ikkowdjar, l-ipprocessar, il-
prezervazzoni, il-hazna u d-distribuzzjoni lill-istabbilimenti tas-
sahha fejn dawn se jigu applikati fuq il-gisem uman. Madana-
kollu, din m’ghandhiex testendi ghall-applikazzjoni ta’ dawn it-
tessuti u ¢-celluli fil-bniedem (bhalma huwa 1-kaz tal-kirurgija ta’
implantazzjoni, il-perfuzjoni, l-inseminazzjoni jew it-trasferiment
ta’ l-embriji). Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva 1i jikkon-
¢ernaw ir-rintrac¢abbilta u r-rappurtar ta’ reazzjonijiet u avveni-
menti ta’ hsara serja japplikaw ukoll fid-donazzjoni, I-prokura u 1-
ittestjar tat-tessuti umani u tac¢-Celluli regolati mid-Direttiva tal-
Kummissjoni 2006/17/KE (?).

(7)  L-uzu tat-tessuti u tac-celluli ghall-applikazzjoni umana jinvolvi
riskju ta’ trazmissjoni ta’ mard u ta’ effetti hziena ohrajn fir-
ricevitur. Sabiex jigu mmonitorjati u mnaqqsa dawn l-effetti,
ghandhom jigu stabbiliti kondizzjonijiet specifici ta’ rintraccab-
bilta u proc¢edura Komunitarja ghan-notifikazzjoni ta’ reazzjonijiet
u ta’avvenimenti ta’ hsara serja.

(8)  Reazzjonijiet sospettati li huma ta’ hsara serja, fid-donatur jew
fir-ricevitur, u avvenimenti serji mid-donazzjoni u d-distribuz-
zjoni tat-tessuti u tac-celluli, 1i jistghu jinfluwenzaw il-kwalita u
s-sigurta tat-tessuti u tac¢-celluli u 1i jistghu jigu attribwiti ghall-
prokura (inkluzi l-valutazzjoni tad-donatur u s-selezzjoni), I-
ittestjar, il-prezervazzjoni, il-hazna u d-distribuzzjoni tat-tessuti
umani u ta¢-celluli ghandhom jigu nnotifikati minghajr dewmien
lill-awtorita kompetenti.

(9)  Reazzjonijiet ta’ hsara serja jistghu jigu osservati matul jew wara
lI-prokura fid-donaturi hajjin jew matul jew wara l-applikazzjoni
fil-bniedem. Dawn ghandhom jigu rrappurtati lill-istabbiliment
tat-tessuti assocjat ghall-investigazzjoni u notifikazzjoni susse-
gwenti lill-awtorita kompetenti Dan m’ghandux jipprekludi orga-
nizzazzjoni ta’ prokura jew organizzazzjoni risponsabbli ghall-
applikazzjoni fil-bniedem milli jinnotifikaw direttament lill-awto-
rita kompetenti jekk jixtiequ jaghmlu hekk. Din id-Direttiva
ghandha tiddefinixxi d-data minima mehtiega ghan-notifikazzjoni
lill-awtorita kompetenti, minghajr pregudizzju ghall-abbilta ta’ 1-
Istati Membri li jmantnu jew li jintroducu fit-territorju taghhom
mizuri iktar stretti u protettivi li huma f’konformita mal-kondiz-
zjonijiet tat-Trattat.

() http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-4/home.htm u GU L 262,
14.10.2003, p. 22.
(®» GU L 38, 9.2.2006, p. 40.
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(10)  Sabiex jitnaqqsu kemm jista’ jkun l-ispejjez ta’ trazmissjoni, jigu
evitati xoghlijiet doppji u tissahhah l-effi¢jenza amministrattiva,
teknologiji moderni u s-soluzzjonijiet ta’ l-e-government
ghandhom jintuzaw biex jitwettqu I-hidmiet relatati mat-trazmiss-
joni u t-trattament ta’ l-informazzjoni. Dawn it-teknologiji
ghandhom ikunu bbazati fuq format ta’ skambju standard
permezz ta’ sistema li hija adattata ghall-immaniggjar tad-data
ta’ referenza.

(11) Biex tkun iffacilitata r-rintrac¢abbilta u l-informazzjoni dwar il-
karatteristici ewlenin u l-proprjetajiet tat-tessuti u ¢-celluli, huwa
mehtieg li tigi stipulata d-data ta’ bazi li ghandha tigi inkluza fil-
kodi¢i singolu Ewropew.

(12) Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva 1-
prin¢ipji rikonoxxuti b’mod partikolari mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

(13)  Il-mizuri stipulati f’din id-Direttiva huma skond Il-opinjoni tal-
Kumitat stabbilit taht 1-Artikolu 29 tad-Direttiva 2004/23/KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Ambitu

1.  Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-ikkowdjar, l-ipprocessar,
il-hazna u d-distribuzzjoni ta’:

(a) tessuti umani u celluli intenzjonati ghall-applikazzjonijiet umani, u

(b) prodotti manufatturati 1i huma derivati mit-tessuti umani u mic-
celluli intenzjonati ghall-applikazzjoni fil-bniedem, fil-kaz 1i dawk
il-prodotti m’humiex koperti minn direttivi ohrajn.

2. Id-dispozizzjonijiet ta’ l-Artikoli 5 sa 9 ta’ din id-Direttiva, li
jikkon¢ernaw ir-rintrac¢abbilta u r-rapputar tar-reazzjonijiet u l-avveni-
menti ta’ hsara serja ghandhom japplikaw wkoll ghad-donazzjoni, 1-
prokura u l-ittestjar tat-tessuti umani u tac¢-celluli.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-definizzjo-
nijiet 1i gejjin:

(a) “celluli riproduttivi” tfisser kull tessut u ¢ellula li huma mahsuba
ghar-ragunijiet tar-riproduzzjoni assistita;

(b) “donazzjoni minn partner” tfisser donazzjoni ta’ ¢elluli riproduttivi
bejn ragel u mara li jiddikjaraw li ghandhom relazzjoni fizika ta’
natura intima;

(c) “sistema ta’kwalita” tfisser struttura organizzattiva, risponsabbilta-
jiet definiti, proceduri, processi, u rizorsi ghall-implimentazzjoni ta’
l-immaniggjar tal-kwalita u tinkludi kull attivita li tikkontribwixxi
ghall-kwalita, direttament jew indirettament;
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(d) “maniggjar tal-kwalita” tfisser attivitajiet ikkoordinati fit-tmexxija

(e)

®

(2

(h)

(1)

()

(k)

M

(m

~—

u l-kontroll ta’ organizzazzjoni fir-rigward tal-kwalita;

“Proceduri Standard ta’ I-Operat” (SOPs) ifissru struzzjonijiet bil-
miktub i jiddeskrivu l-istadji fi process specifiku, inkluzi 1-mater-
jali u l-metodi li ghandhom jintuzaw u l-prodott ahhari mistenni;

“validazzjoni” (jew “kwantifikazzjoni” fil-kaz ta’ taghmir jew ta’
ambjenti) tfisser l-istabbiliment ta’ I-evidenza dokumentata li taghti
grad gholi ta’ accertament li process specifiku, xi forma ta’ taghmir
jew ta’ ambjent jipproducu b’mod konsistenti prodott li huwa
f’konformita ma’l-ispecifikazzjonijet predeterminati tieghu kif
ukoll ma’ l-attributi ta” kwalita tieghu; proc¢ess ghandu jigi vvalidat
biex ikun ivvalutat ir-rendiment ta’ sistema fir-rigward ta’ l-effetti-
vita tieghu skond 1-uzu mahsub;

“rintraccabbilta” tfisser l-abbilta 1i jigu lokalizzati u identifikati t-
tessuti/c-¢elluli matul kull stadju tal-prokura, permezz ta’ l-ippro-
Cessar, l-ittestjar u 1-hazna sad-distribuzzjoni lir-ricevitur jew sa ma
jigu skartati, 1i jimplika wkoll l-abbilta ta’ identifikazzjoni ta’l-
istabbiliment tad-donazzjoni u tat-tessuti, u l-abbilta ta’ identifikaz-
zjoni tar-ricevitur(i) fil-facilta/jiet medika/medici 1i japplikaw it-
tessuti/ic-celluli lir-ricevitur(i); ir-rintracc¢abbilta tkopri wkoll 1-
abbilta li tigi lokalizzata u identifikata d-data rilevanti ghall-prodotti
u l-materjali li jigu f'kuntatt ma’ dawk it-tessuti/celluli;

“kritiku” tfisser 1i potenzjalment ghandu effett fuq il-kwalita u/jew
fuq is-sigurta jew li ghandu kuntatt mac¢-celluli u mat-tessuti.

“organizzazzjoni ta’ prokura” tfisser stabbiliment tas-sahha jew
unita fi sptar jew korp ichor li jiehdu hsieb il-prokura tat-tessuti
umani u tac-celluli u li ma jistax jigi akkreditat, nominat, awtorizzat
jew licenzjat bhala stabbiliment tat-tessuti.

“organizzazzjoni risponsabblighall-applikazzjoni fuq il-bniedem”
tfisser stabbiliment tas-sahha jew unita fi sptar jew korp ichor li
jaghmel xoghol ta’ applikazzjoni ta’ tessuti umani u ta’ celluli fuq
il-bniedem;.

“kodic¢i uniku Ewropew” jew “SEC” tfisser l-identifikatur uniku
applikat ghal tessuti u c¢elloli mgassma fl-Unjoni. [1-Kodi¢i Uniku
Ewropew jikkonsisti f'sekwenza ta' identifikazzjoni tad-donazzjoni
u sekwenza ta' identifikazzjoni tal-prodotti, kif specifikat aktar fid-
dettall fl-Anness VII ta' din id-Direttiva;

“sekwenza ta' identifikazzjoni tad-donazzjoni” tfisser l-ewwel parti
tal-Kodic¢i Uniku Ewropew li jikkonsisti fkodi¢i ta' stabbiliment tat-
tessuti tal-UE u n-numru ta' donazzjoni uniku;

“Kodici tal-istabbiliment tat-tessuti tal-UE” tfisser l-identifikatur
uniku ghal stabbilimenti tat-tessuti akkreditati, nominati, awtorizzati
jew licenzjati fl-Unjoni. Il-kodi¢i tal-istabbiliment tat-tessuti jikkon-
sisti fkodi¢i tal-pajjiz ISO u n-numru tal-istabbiliment tat-tessuti
stabbilit fil-Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE, kif
specifikat aktar fid-dettall fl-Anness VII ta' din id-Direttiva;
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(m) “numru tad-donazzjoni uniku” tfisser in-numru uniku attribwit lil
donazzjoni specifika ta' tessuti u celloli skont is-sistema fis-sehh
fkull Stat Membru ghall-allokazzjoni ta' numri bhal dawn, kif
specifikat aktar fid-dettall fl-Anness VII ta' din id-Direttiva;

(o) “sekwenza ta' identifikazzjoni tal-prodott” tfisser it-tieni parti tal-
Kodi¢i Uniku Ewropew 1i jikkonsisti fil-kodi¢i tal-prodott, in-
numru magsum u d-data tal-iskadenza;

(p) “kodici tal-prodott” tfisser 1-identifikatur ghat-tip specifiku ta' tessut
u cellola inkwistjoni. Il-kodi¢i tal-prodott jikkonsisti mill-identifi-
katur tas-sistema tal-ikkowdjar tal-prodott li tindika s-sistema tal-
ikkowdjar uzata mill-istabbiliment tat-tessuti (“E” ghall-EUTC, “A”
¢hall-ISBT 128, “B” ghall-Eurocode) u n-numru ta' prodotti tat-
tessuti u ¢-celloli previsti fis-sistema tal-ikkowdjar rispettiva ghat-
tip ta' prodott, kif spjegat aktar fid-dettall fl-Anness VII ta' din id-
Direttiva;

(@) “numru magsum” tfisser in-numru li jiddistingwi u jidentifika
b'mod uniku t-tessuti u ¢-celloli bl-istess numru tad-donazzjoni
uniku u l-istess kodi¢i tal-prodott u li jorigina mill-istess stabbili-
ment tat-tessuti, kif spjegat aktar fid-dettall fl-Anness VII ta' din id-
Direttiva;

(r) “data ta' skadenza” tfisser id-data sa meta t-tessuti u ¢-celloli
jistghu jigu applikati, kif spjegat aktar fid-dettall fl-Anness VII ta'
din id-Direttiva;

(s) “pjattaforma ta'" kkowdjar tal-UE” tfisser pjattaforma tal-IT ospitata
mill-Kummissjoni li fiha I-Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti
tal-UE u 1-Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u tac-Celloli tal-UE;

(t) “Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE” tfisser ir-registru
tal-istabbilimenti tat-tessuti kollha 1i huma awtorizzati, licenzjati,
nominati jew akkreditati mill-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri u li fih l-informazzjoni dwar dawn l-istabbilimenti
tat-tessuti kif stabbilit fl-Anness VIII ta' din id-Direttiva;

(w) “Kompendju ta' prodotti ta' tessuti u celloli tal-UE” tfisser ir-
registru ta' kull tip ta' tessut u cellola li ticc¢irkola fl-Unjoni u I-
kodi¢i ta' prodotti rispettivi skont it-tliet sistemi ta' kowdjar
permessi (EUTC, ISBT128 u Eurocode);

(v) “EUTC” tfisser is-sistema ta' kowdjar tal-prodott ghal tessuti u
celloli zviluppata mill-Unjoni li tikkonsisti fregistru ta' kull tip ta'
tessuti u celloli 1i jic¢irkolaw fl-Unjoni u l-kodi¢i tal-prodotti
korrispondenti taghhom.

(W) “rilaxxati ghac-cirkolazzjoni” tfisser id-distribuzzjoni ghall-appli-
kazzjoni fil-bniedem jew trasferiment lil operatur iehor, ez. ghal
aktar ipprocessar bir-ritorn jew minghajru.
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(x) “gewwa l-istess centru” tfisser li 1-passi kollha mill-ksib ghall-app-
likazzjoni fil-bniedem isiru mill-istess persuna responsabbli, sistema
ta' gestjoni tal-kwalita u sistema ta' traccabilita, f'¢entru tal-kura tas-
sahha li jinkludi ghall-inqas stabbiliment tat-tessuti akkreditat,
nominat, awtorizzat jew lienzjat u organizzazzjoni responsabbli
ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem fl-istess post;

(y) “gabra” tfisser il-kuntatt fiziku jew it-tahlit fkontenitur uniku, ta'
celloli jew tessuti minn aktar minn akkwist wiched mill-istess
donatur, jew minn zewg donaturi jew aktar.

Artikolu 3

Kondizzjoniiet ghall-akkreditazzjoni, 1-hatra, l-awtorizzazzjoni jew
il-licenzjar ta’ l-istabbilimenti ta’ l-ittestjar

L-istabbilimenti tat-tessuti ghandhom jikkonformaw mal-kondizzjonijiet
stipulati fl-Anness L.

Artikolu 4

Il-kondizzjonijiet ta’l-akkreditazzjoni, I-hatra, il-licenzjar tal-
processi tal-preparazzjoni tat-tessuti u tac¢-celluli

Il-processi tal-preparazzjoni fl-istabbilimenti tat-tessuti ghandhom
jikkonformaw mal-kondizzjonijiet stipulati fl-Anness II.

Artikolu 5

Notifikazzjoni tar-reazzjonijiet ta’ hsara serja

1. L-Istati Membri ghandhom jaccertaw li:

(a) l-organizzazzjonijiet tal-prokura jkollhom fis-sehh proceduri ta’
zamma ta’ arkivji tat-tessuti tac¢-celluli pprokurati u jinnotifikaw
lill-istabbilimenti tat-tessuti minghajr dewmien dwar kull xorta ta’
reazzjoni ta’ hsara serja fid-donatur haj 1i jista’ jinfluwenza l-kwalita
u s-sigurta tat-tessuti u tac¢-celluli;

(b) l-organizzazzjonijiet risponsabbli ghall-applikazzjoni umana tat-
tessuti u tac-celluli jkollhom fis-sehh proceduri ghaz-zamma ta’ 1-
arkivji dwar tessuti u celluli applikati u 1i jinnotifikaw lill-istabbili-
menti minghajr dewmien dwar kull xorta ta’ reazzjoni ta’ hsara serja
osservata matul u wara l-applikazzjoni klinika li jista’ jkollha
konnessjoni mal-kwalitd u s-sigurta tat-tesuti u ¢-celluli;

(c) l-istabbilimenti tat-tessuti li jgassmu t-tessuti u ¢-celluli ghall-appli-
kazzjoni fil-bniedem jipprovdu informazzjoni lill-organizzazzjoni
risponsabbli  ghall-applikazzjoni umana tat-tessuti u tac-celluli
dwar kif dik l-organizzazzjoni ghandha tirrapporta r-reazzjonijiet
ta’ hsara serja li jissemmew f’(b).

2. L-Istati Membri ghandhom jaccertaw li l-istabbilimenti tat-tessuti:

(a) jkollhom fis-sehh proc¢eduri biex jikkomunikaw lill-awtorita kompe-
tenti minghajr dewmien kull informazzjoni rilevanti disponibbli
dwar reazzjonijiet ta’ hsara serja possibbli kif jissemma fil-paragrafu

1 (a) u (b);
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(b) jkollhom fis-sehh proceduri biex jikkomunikaw ma’ l-awtoritajiet
kompetenti minghajr dewmien il-konkluzjoni ta’ I-investigazzjoni
sabiex janalizzaw il-kawza u l-ezitu 1i jirrizulta.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li:

(a) il-persuna risponsabbli li tissemma fl-Artikolu 17 tad-Direttiva
2004/23/KE tinnotifika lill-awtorita kompetenti dwar l-informaz-
zjoni inkluza fin-notifika stipulata fil-Parti A ta’ 1-Anness III;

(b) l-istabbilimenti tat-tessuti jinnotifikaw lill-awtorita kompetenti dwar
l-azzjonijiet mehuda fir-rigward ta’ tessuti u ¢elluli ohrajn implikati
li gew distribwiti ghall-applikazzjonijiet umani;

(c) l-istabbilimenti tat-tessuti ghandhom jinnotifikaw lill-awtorita
kompetenti dwar il-konkluzjoni ta’ l-investigazzjoni, u jipprovdu
mill-ingas I-informazzjoni stipulata fil-Parti B ta’ 1-Anness III.

Artikolu 6

Notifikazzjoni tar-reazzjonijiet ta’ hsara serja
1. L-Istati Membri ghandhom jaccertaw li:

>

(a) l-organizzazzjonijiet ta’ prokura u I-istabbilimenti tat-tessuti
jkollhom fis-sehh proc¢eduri li jzommu arkivji biex jinnotifikaw
lill-istabbilimenti tat-tessuti minghajr dewmien dwar kull okkorrenza
ta’ hsara serja li tigri matul il-prokura li tista’ tinfluwenza 1-kwalita
u/jew is-sigurta tat-tessuti u c¢elluli umani;

(b) l-organizzazzjonijiet risponsabbli ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem
ta’ tessuti u ta’ celluli jkollhom fis-sehh proceduri li jinnotifikaw
lill-istabbilimenti tat-tessuti minghajr dewmien dwar kull okkorrenza
ta’ hsara serja li tista’ tinfluwenza l-kwalita u s-sigurta tat-tessuti u
tac-celluli;

(c) l-istabbilimenti tat-tessuti jipprovdu lill-organizzazzjoni risponsabbli
ghall-applikazzjoni umana dwar kif dik l-orgnizzazzoni ghandha
tirrapporta lilhom l-avvenimenti ta’ hsara serja li jistghu jinflu-
wenzaw il-kwalita u s-sigurta tat-tessuti tac-celluli.

2. Fil-kaz ta’ riproduzzjoni assistita, kull tip ta’ gameti jew embriju li
jigi identifikat b> mod hazin jew jigi mfixkel ghandu jigi kkunsidrat
bhala avveniment ta’ hsara serja. Kull persuna jew organizzazzjoni ta’
prokura jew organizzazzjonijiet risponsabbli ghall-applikazzjoni umana
li jaghmlu xoghol ta’ riproduzzjoni assistita ghandhom jirrappurtaw tali
avvenimenti lill-istabbilimenti fornituri tat-tessuti ghall-investigazzjoni u
notifikazzjoni lill-awtorita kompetenti.

3. L-Istati Membri ghandhom jaccertaw li l-istabbilimenti tat-tessuti:

(a) jkollhom fis-sehh proc¢eduri biex jikkomunikaw lill-awtorita kompe-
tenti minghajr dewmien kull informazzjoni rilevanti disponibbli
dwar avvenimenti ta’ hsara serja possibbli kif jissemma fil-paragrafu
1 (a) u (b);

(b) jkollhom fis-sehh proceduri biex jikkomunikaw ma’ l-awtoritajiet
kompetenti minghajr dewmien il-konkluzjoni ta’ l-investigazzjoni
sabiex janalizzaw il-kawza u l-ezitu li jirrizulta
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4.  L-Istati Membri ghandhom jaccertaw li:

(a) il-persuna risponsabbli li tissemma fl-Artikolu 17 tad-Direttiva
2004/23/KE tinnotifika lill-awtorita kompetenti dwar Il-informaz-
zjoni inkluza fin-notifika stipulata fil-Parti A ta’ 1-Anness 1V;

(b) l-istabbilimenti tat-tessuti jivvalutaw l-avvenimenti ta’ hsara serja
biex jidentifikaw il-kawzi preventibbli fi hdan il-process;

(c) l-istabbilimenti tat-tessuti ghandhom jinnotifikaw lill-awtorita
kompetenti dwar il-konkluzjoni ta’ l-investigazzjoni, u jipprovdu
mill-inqas l-informazzjoni stipulata fil-Parti B ta’ 1-Anness IV.

Artikolu 7

Rapporti annwali

1. L-Istati Membri ghandhom iressqu lill-Kummissjoni rapport
annwali, sat-30 ta’ Gunju tas-sena ta’ wara, dwar in-notifikazzjoni tar-
reazzjonijiet u l-avvenimenti ta’ hsara serja u li waslu ghand l-awtorita
kompetenti. [I-Kummissjoni ghandha tressaq lill-awtorita kompetenti ta’
I-Istati Membri tagsira tar-rapporti ricevuti. L-awtorita kompetenti
ghandha tiehu hsieb li dan ir-rapport ikun disponibbli ghall-istabbili-
menti tat-tessuti.

2. It-trazmissjoni tad-data ghandha tkun f’konformita mal-format ta’
l-ispecifikazzjonijiet ta’ 1-iskambju tad-data stipulat fl-Anness V, parti A
u B, u ghandhom jipprovdu kull informazzjoni mehtiega biex jidenti-
fikaw lill persuna min jibghat u jkollhom id-data ta’ referenza taghha.

Artikolu 8

Komunikazzjoni ta’ l-informazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti u
I-Kummissjoni.

L-Istati Membri ghandhom jac¢certaw 1i l-awtoritajiet kompetenti
taghhom jikkomunikaw lil xulxin u lill-Kummissjoni tali informazzjoni
kif inhu xieraq fir-rigward tar-reazzjonijiet u l-avvenimenti ta’ hsara
serja, sabiex jiggarantixxu li jittiehdu azzjonijiet adegwati.

Artikolu 9
Traccabbilta

(1) L-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-tessuti u ¢-celloli
ghandhom ikunu trac¢abbli b'mod partikolari permezz tad-dokumentazz-
joni u l-uzu ta' Kodi¢i Uniku Ewropew mill-ksib ghall-applikazzjoni fil-
bniedem jew ir-rimi mill-bniedem u vi¢i versa. Tessuti u celloli wzati
ghal prodotti medicinali ta' terapija avvanzata ghandhom ikunu trac-
¢abbli skont din id-Direttiva mill-anqas sakemm jigu trasferiti lill-mani-
fattur ATMP.

(2)  L-istabbilimenti tat-tessuti u l-organizzazzjonijiet risponsabbli
ghall-applikazzjoni fil-bniedem ghandhom izommu d-data stipulata fl-
Anness VI ghal mill-inqas 30 sena, fmedju tal-hazna xieraq li jista'
jingara'.
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(3) Fil-kaz ta' tessuti u celloli mehuda minn donatur mejjet minn
timijiet ta' akkwist li joperaw ghal zewg stabbilimenti jew aktar, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw sistema xierqa ta' traccabbilta fl-akkwisti.

Artikolu 10

Sistema ta' kowdjar Ewropea

(1)  Minghajr hsara ghall-paragrafi 2 jew 3 ta' dan 1-Artikolu, ghandu
jigi applikat Kodi¢i Uniku Ewropew ghat-tipi kollha ta' tessuti u ta'
celluli distribwiti ghall-applikazzjoni fil-bniedem. Ghal sitwazzjonijiet
ohra fejn it-tessuti u ¢-celluli jigu rilaxxati ghal c¢irkolazzjoni libera,
bhala minimu, ghandha tigi applikata s-sekwenza ta' identifikazzjoni
tad-donazzjoni tal-inqas fid-dokumentazzjoni mehmuza.

(2)  I-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghal:

(a) celluli riproduttivi minn donazzjoni minn partner;

(b) ghal tessuti u celloli distribwiti direttament ghat-trapjant immedjat
lir-ricevitur, kif imsemmi fl-Artikolu 6(5) tad-Direttiva 2004/23/KE;

(c) tessuti u celluli importati fl-Unjoni fkaz ta' emergenza awtorizzati
direttament mill-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti, kif imsemmi
fl-Artikolu 9(3)b tad-Direttiva 2004/23/KE.

(3) L-Istati Membri jistghu wkoll jippermettu ezenzjonijiet mir-
rekwizit stabbilit fil-paragrafu 1 ghal:

(a) tessuti u celluli ohra minbarra c¢elluli riproduttivi ghal donazzjoni
minn partner, meta dawn it-tessuti u ¢-celluli jibqghu fi hdan I-istess
centru;

(b) tessuti u ¢elluli li jigu importati fl-Unjoni, meta dawn it-tessuti u ¢-
celluli jibgghu fi hdan l-istess ¢entru mill-importazzjoni ghall-app-
likazzjoni, dejjem jekk ic-¢entru jinkludi stabbiliment tat-tessuti
awtorizzat, nominat, akkreditat, jew licenzjat biex iwettaq l-attivita-
jiet ta' importazzjoni.

Artikolu 10a

Format tal-Kodi¢i Uniku Ewropew

(1) I-Kodi¢i Uniku Ewropew imsemmi fl-Artikolu 10(1) ghandu
jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti f'dan I-Artikolu u fl-
Anness VII.

(2) I-Kodi¢i Uniku Ewropew ghandu jkun f'format li jista' tinqara
facilment u gablu ghandu jkun hemm l-akronimu “SEC”. L-uzu parallel
ta' sistemi ta' tikkettar u traccabilita ohra huwa possibbli.
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(3) II-Kodi¢i Uniku Ewropew ghandu jigi pprintjat bis-Sekwenza ta'
Identifikazzjoni tad-Donazzjoni u s-Sekwenza ta' Identifikazzjoni tal-
Prodott separata minn spazju wiehed jew bhala Zewg linji successivi.

Artikolu 10b

Rekwiziti relatati mal-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew

(1)  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rekwiziti minimi li gejjin
jigu mharsa minn stabbilimenti tat-tessuti, inkluzi l-istabbilimenti li
jimportaw it-tessuti kif definit bid-Direttiva tal-Kummissjoni (UE)
2015/566 (1):

(a) jigi allokat Kodi¢i Uniku Ewropew mat-tessuti u ¢-celluli kollha 1i
jehtiegu l-applikazzjoni ta' dan il-kodi¢i sa mhux aktar tard minn
gabel ma jitqassmu ghall-applikazzjoni fil-bniedem;

(b) tigi allokata sekwenza ta' identifikazzjoni wara l-akkwist tat-tessuti
u ¢-¢elluli, jew meta jaslu minghand organizzazzjoni ta' akkwist,
jew meta t-tessuti u ¢-celluli jigu impurtati minn fornitur minn pajjiz
terz. Is-sekwenza ta' identifikazzjoni tad-donazzjoni ghandha tink-
ludi:

(1) il-kodic¢i tal-istabbiliment tat-tessuti tal-UE taghhom kif assenjat
fil-Kompendju tal-Istabbiliment tat-Tessuti tal-UE;

(2) numru tad-donazzjoni uniku allokat mill-istabbiliment tat-
tessuti, sakemm tali numru huwa allokat centralment fil-livell
nazzjonali jew huwa numru uniku fuq livell globali kif uzat
mis-sistema ta' kkowdjar ISBT128. F'kazijiet fejn ikun permess,
f'kaz ta' gbir ta' tessuti u celluli, ghandu jigi allokat numru ta'
identifikazzjoni tad-donazzjoni gdid lill-prodott finali; it-tracca-
bilita mad-donazzjonijiet individwali ghandha tigi Zgurata mill-
istabbiliment tat-tessuti i fih jitwettaq il-gbir;

(c) ma tinbidilx is-sekwenza ta' identifikazzjoni tad-donazzjoni ladarba
tkun allokata ghal tessuti u celluli rilaxxati ghac-¢irkolazzjoni,
sakemm ma jkunx mehtieg li jigi kkoregut zball tal-ikkowdjar;
kwalunkwe korrezzjoni tehtieg id-dokumentazzjoni xierqa;

(d) l-uzu tas-sistemi ta' kowdjar tal-prodott permessi u n-numri tal-
prodotti tat-tessuti u tac-celluli korrispondenti inkluzi fil-Kompendju
tal-Prodotti tat-Tessuti u taé-Celluli tal-UE I-aktar tard gabel id-
distribuzzjoni taghhom ghall-applikazzjoni fil-bniedem,;

(e) l-uzu ta' numru tal-isplit u data ta' skadenza xierqa. Ghal tessuti u
ghal celluli 1i ghalihom ma giet definita I-ebda data ta' skadenza, id-
data tal-iskadenza ghandha tkun mhux aktar tard mill-00000000
gabel ma jitqgassmu ghall-applikazzjoni fil-bniedem;

(") Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2015/566 tat-8 ta' April 2015 li timplementa
d-Direttiva 2004/23/KE dwar il-proceduri ghall-verifika tal-istandards ekwi-
valenti ta' kwalitd u sikurezza ta' tessuti u ¢elloli importati (GU L 93,
9.4.2015, p. 56).
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(f) l-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew fuq it-tikketta tal-prodott
ikkon¢ernat b'mod permanenti u li ma tithassarx u dan il-kodici
jissemma fid-dokumentazzjoni rilevanti ta' akkumpanjament l-aktar
tard qabel id-distribuzzjoni tal-prodott ghall-applikazzjoni fil-
bniedem. L-istabbiliment tat-tessuti jista' jafda dan il-kompitu lil
parti terza jew partijiet terzi, sakemm l-istabbiliment tat-tessuti
jizgura konformita ma' din id-Direttiva, b'mod partikolari f'termini
tal-unicita tal-kodic¢i. Meta d-daqs tat-tikketta jipprekludi l-appli-
kazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew fuq it-tikketta, il-kodi¢i ghandu
jkun marbut b'mod ¢ar ma' tessuti u celluli ppakkjati b'tali tikketta
permezz tad-dokumentazzjoni ta' akkumpanjament;

(g) l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti jigu nnotifikati meta:

(1) l-informazzjoni li tinsab fil-Kompendju tal-Istabbiliment tat-
Tessuti tal-UE titlob aggornament jew korrezzjoni;

(2) il-Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u tac-Celluli tal-UE jehtieg
aggornament;

(3) l-istabbiliment tat-tessuti josserva sitwazzjoni ta' nuqqas ta'
konformita sinifikanti mar-rekwiziti relatati mal-Kodi¢i Uniku
Ewropew dwar it-tessuti u ¢-¢elluli 1i waslu minn stabbilimenti
tat-tessuti ohra tal-UE;

(h) jiehdu l-mizuri mehtiega fkaz ta' applikazzjoni hazina tal-Kodi¢i
Uniku Ewropew fuq it-tikketta.

(2)  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rekwiziti minimi li gejjin
huma applikati mill-awtoritajiet kompetenti kollha:

(a) jizguraw l-allokazzjoni ta' numru ta' stabbiliment tat-tessuti uniku
lill-istabbilimenti kollha tat-tessuti awtorizzati, akkreditati, nominati,
jew licenzjati fl-Istat Membru tieghu. Jekk stabbiliment tat-tessuti
ghandu lokazzjonijiet fizi¢i differenti, izda ghandu sistema wahda
ghall-allokazzjoni ta' numri ta' donazzjonijiet unici, dan jista' jitqies
bhala I-istess stabbiliment tat-tessuti. Jekk stabbiliment tat-tessuti
juza zewg sistemi jew aktar biex jalloka numri tad-donazzjoni
uni¢i, entitd bhal din ghandha tigi allokata numri ta' stabbiliment
tat-tessuti separati li jikkorrispondu mal-ghadd ta' sistemi ta' allokaz-
zjoni uzati;

(b) tiddeciedi liema sistema jew sistemi ghandhom jintuzaw ghall-allo-
kazzjoni ta' numri ta' donazzjoni unic¢i fl-Istat Membru taghhom.
Sistemi ta' allokazzjoni permessi jinkludu sistemi nazzjonali li
jistabbilixxu l-allokazzjoni centralizzata tan-numru tad-donazzjoni
uniku nazzjonali jew sistemi li jehtiegu 1i kull stabbiliment tat-
tessuti jalloka numri tad-donazzjoni uni¢i jew sistemi internazzjonali
li jallokaw numri tad-donazzjoni uni¢i fid-dinja 1i huma kompatibbli
mal-Kodi¢i Uniku Ewropew.

(c) timmonitorja u tinforza l-implimentazzjoni shiha tal-Kodi¢i Uniku
Ewropew fl-Istat Membru taghhom;

(d) tizgura il-validazzjoni tad-dejta dwar l-istabbilimenti tat-tessuti li
jinsabu fil-Kompendju tal-Istabbiliment tat-Tessuti tal-UE ghall-
Istat Membru taghhom u taggorna l-gabra minghajr dewmien zejjed
b'mod partikolari fis-sitwazzjonijiet li gejjin:
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(1) Meta stabbiliment tat-tessuti gdid huwa awtorizzat, nominat,
akkreditat jew licenzjat;

(2) Meta l-informazzjoni ta' stabbiliment tat-tessuti tinbidel jew ma
tigix irregistrata b'mod korrett fil-Kompendju tal-Istabbiliment
tat-Tessuti tal-UE;

(3) Meta d-dettalji tal-akkreditazzjoni, in-nomina, l-awtorizzazzjoni
jew il-licenzja ta' stabbiliment tat-tessuti, kif imnizzla fl-Anness
VIII ta' din id-Direttiva, jinbidlu, inkluz:

— Akkreditazzjoni, nomina, awtorizzazzjoni jew licenzja ghal
xi tip ta' tessut jew cellola gdida;

— Akkreditazzjoni, nomina, awtorizzazzjoni jew licenzja ghal
attivita preskritta gdida;

— Dettalji ta' xi kundizzjonijiet u jew ezenzjonijiet mizjuda
ghal awtorizzazzjoni;

— Sospensjoni, b'mod parzjali jew b'mod shih, ta' forma speci-
fika ta' akkreditazzjoni, nomina, awtorizzazzjoni jew
licenzja ghal attivita partikolari jew tip ta' tessut jew cellola;

— Revoka, b'mod parzjali jew b'mod shih, ta' akkreditazzjoni,
nomina, awtorizzazzjoni jew licenzja ghal stabbiliment tat-
tessuti;

— Sitwazzjonijiet fejn stabbiliment tat-tessuti volontarjament
iwaqqaf, parzjalment jew kompletament, l-attivita jew atti-
vitajiet li ghalihom huwa awtorizzat, akkreditat, nominat jew
licenzjat.

Minghajr dewmien zejjed tfisser fmhux aktar tard minn ghaxart
ijiem ta' xoghol ghal kull tibdil li jaffettwa sostanzjalment l-awto-
rizzazzjoni, l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni jew il-licenzja tal-
istabbilimenti tat-tessuti kkoncernati.

F'kaz li stabbiliment tat-tessuti jkun awtorizzat minn zewg awtori-
tajiet kompetenti jew aktar ghal tipi differenti ta' tessuti u celluli jew
attivitajiet differenti, kull awtorita kompetenti ghandha taggorna 1-
informazzjoni relatata ma' dawk l-attivitajiet 1i hija responsabbli
ghalihom;

(e) jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti ta' Stat Membru iehor meta
josservaw taghrif mhux korrett fil-Kompendju tal-Istabbiliment tat-
Tessuti tal-UE relatat mal-Istat Membru l-iehor jew meta josservaw
sitwazzjoni ta' nuqqas ta' konformita sinifikanti mad-dispozizzjoni-
jiet li ghandhom x'jagsmu mal-Kodi¢i Uniku Ewropew marbut 1-
Istat Membru l-ichor;

(f) Iwissu lill-Kummissjoni u lill-Awtoritajiet Kompetenti I-ohra meta
skont il-valutazzjoni taghhom il-Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti
u ta¢-Celluli tal-UE jkun jehtieg aggornament.

(3) L-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew ma jeskludix l-appli-
kazzjoni addizzjonali ta' kodicijiet ohra skont ir-rekwiziti nazzjonali tal-
Istati Membri.



2006L.0086 — MT — 29.04.2015 — 001.001 — 14

Artikolu 10c

L-acécessibbilta u l-manutenzjoni tas-Sistema Ewropea tal-kowdjar

(1)  II-Kummissjoni ghandha tospita u Zzomm pjattaforma tal-IT
(pjattaforma ta' kowdjar tal-UE) 1i fiha:

(a) il-kompendju ta' stabbiliment tat-tessuti tal-UE;
(b) il-kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u tac-Celluli tal-UE.

(2)  [-Kummissjoni ghandha tizgura 1i l-informazzjoni li tinsab fuq
Pjattaforma ta' Kowdjar tal-UE hija disponibbli ghall-pubbliku qabel id-
29 ta' Ottubru 2016.

(3) II-Kummissjoni ghandha taggorna I-EUTC meta jkun hemm
bzonn, u tizgura l-aggornament generali tal-Kompendju tal-Prodotti
tat-Tessuti u tac-Celluli tal-UE. Il-Kummissjoni tqis li huwa mehtieg
li jigu stabbiliti ftehimiet mal-organizzazzjonijiet 1i jikkontrollaw 1-
ISBT128 u I-Eurocode u biex jigi zgurat li l-kodic¢ijiet tal-prodotti
jkunu disponibbli ghall-Kummissjoni b'mod regolari ghall-inkluzjoni
fil-Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u ta¢c-Celluli tal-UE. Jekk tali
organizzazzjonijiet ma jikkonformawx mat-termini tal-memoranda ta'
gbil, il-Kummissjoni tista' tissospendi, parzjalment jew kompletament,
l-uzu futur tal-kodicijiet tal-prodott rispettivi taghhom, wara 1li tkun
ikkunsidrat il-provvista suffi¢jenti tat-tip ta' prodott ikkoncernat fl-Istati
Membri inkluz perjodu tranzitorju u wara li tkun ikkonsultat l-esperti
tal-Istati Membri permezz tal-Awtoritajiet Kompetenti dwar il-Grupp ta'
Esperti ta' Sustanzi ta' Origini mill-Bniedem.

Artikolu 10d

Perijodu tranzitorju

Tessuti u ¢elluli diga fil-hazna fid-29 ta' Ottubru 2016 ghandhom ikunu
ezentati mill-obbligi rigward il-Kodi¢i Uniku Ewropew, dejjem jekk it-
tessuti u ¢-celluli jigu rilaxxati ghaé-¢irkolazzjoni fl-Unjoni fi zmien
hames snin wara dik id-data u bil-kundizzjoni li tigi zgurata traccabbilta
shiha permezz ta' mezzi alternattivi. Ghal tessuti u c¢elluli li jibqghu
mahzuna u rilaxxati biss ghac-¢irkolazzjoni wara l-iskadenza ta' dan
il-perjodu ta' hames snin u li ghalihom l-applikazzjoni tal-Kodici
Uniku Ewropew mhix possibbli, b'mod partikolari minhabba li t-tessuti
u ¢-¢elluli jigu mahzuna taht kundizzjonijiet tad-deep freeze, 1-istabbi-
limenti tat-tessuti ghandhom juzaw il-proc¢eduri applikabbli ghal prodotti
b'tikketti zghar kif stipulat fl-Artikolu 10b il-paragrafu 1(f).

Artikolu 11

Traspozizzjoni

1.  L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regola-
menti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex ikunu
konformi ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard mill-1 ta’ Settembru
2007. Ghandhom minghajr dewmien jipprovdu lill-Kummissjoni bit-
test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u tabella korrispendenti bejn dawn
id-dispozizzjonijiet u d-Direttiva.

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji sabiex jikkonformaw ma’
1-Artikolu 10 mill-1 ta’ Settembru 2008.
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Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza bhal din id-Direttiva jew ghandhom
ikunu akkumpanjati b’referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu kif ghandha
ssir referenza bhal din.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test
tad-dispozizzjonijiet ewlenija tal-ligijiet nazzjonali li jadottaw fil-qasam
kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 12
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-publikaz-
zjoni taghha fil-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 13

L-indirizzati

Din id-Direttiva hija ndirizzata lill-Istati Membri.
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ANNESS 1

Kondizzjonijiet ghall-akkreditazzjoni, l-hatra, l-awtorizzazjoni jew il-
licenzjar ta’ l-istabbilimenti tat-tessuti kif jissemmew fl-Artikolu 3

A. ORGANIZZAZZJONI U MANIGGJAR

1. Ghandha tinhatar persuna risponsabblli bil-kwalifiki u r-risponsabbiltajiet kif
inhu previst fl-Artikolu 17 tad-Direttiva 2004/23/KE.

2. L-istabbiliment tat-tessuti ghandu jkollu fis-sehh struttura organizzattiva u
proceduri operattivi xierqa ghall-attivitajiet 1i ghalihom hemm ezigenzi ta’
akkreditazzjoni/hatra/awtorizzazzjoni/licenzjar. Ghandu jkun hemm tabella
ta’ l-organizzazzjoni li tiddefinixxi b’mod ¢ar ir-relazzjonijiet ta’ kontabbilta
u ta’ rappurtar.

3. Kull stabbiliment tat-tessuti ghandu jkollu ac¢ess ghat-tabib nominat li huwa
rregistrat sabiex jaghti pariri u jsegwi l-attivitajiet medici ta’ l-istabbiliment
ma’ l-utenti klini¢i bhalma huma s-selezzjoni tad-donaturi, ir-revizjoni ta’ I-
eziti klinici tat-tessuti applikati u ta¢-celluli jew l-interazzjoni kif inhu xieraq
ma’ l-utenti klini¢i.

4. Ghandu jkun hemm sistema ta’ maniggjar dokumentata applikata ghall-attivi-
tajiet fejn jinhtiegu akkreditazzjoni/l-hatra/l-awtorizzazzjoni jew il-licenzjar,
skond l-istandards stipulati f’din id-Direttiva.

5. Ghandu jigi accertat li r-riskji li huma relatati ma’ l-uzu u l-applikazzjoni tal-
materjal bijologiku huma identifikati u minimizzati, konsistentement maz-
zamma ta’ kwalita u sigurta xierqa ghall-uzu intenzjonat tat-tessuti u tac-
¢elluli. Ir-riskji jinkludu dawk li huma relatati b’mod partikolari mal-proce-
duri, l-ambjent, l-istat ta’ sahha tal-personal specifiku ghall-istabbiliment tat-
tessuti.

6. Il-ftehim bejn stabbilimenti tat-tessuti u partijiet terzi ghandhom jikkonformaw
ma’ l-Artikolu 24 tad-Direttiva 2004/23/KE. Ftehim ma’ partijiet terzi
ghandhom jispecifikaw ir-relazzjonijiet u r-responsabbiltajiet kif ukoll il-proto-
kolli 1i ghandhom jigu segwiti sabiex jintlahqu l-ispecifikazzjonijiet ta’ rendi-
ment mehtiega.

7. Ghandu jkun hemm fis-sehh sistema dokumentata, mmexxija minn persuna
risponsabbli, ghar-ratifika 1i t-tessuti u/jew ic-celluli huma konformi ma’ I-
ispecifikazzjonijiet ta’ sigurta u ta’ kwalita biex jigu rilaxxati jew ghad-distri-
buzzjoni taghhom.

8. Fl-okkazjoni tat-tmiem ta’ l-attivitajiet il-ftehim li jkunu gew konkluzi u I-
proc¢eduri adottati skond l-Artikolu 21.5 tad-Direttiva 2004/23/KE ghandhom
jinkludu data ta’ rintraccabbilta u materjal li jikkoncerna I-kwalita u s-sigurta
tac-celluli u tat-tessuti.

9. Ghandu jkun hemm fis-sehh sistema dokumentata li taccerta l-identifikazzjoni
ta’ kull unita ta’ tessuti jew celluli f’kull stadju ta’ l-attivitajiet li ghalihom
jinhtiegu l-akkreditazzjoni/l-hatra/l-awtorizzazzjoni/l-licenzjar.

B. IL-PERSONAL

1. Il-personal fl-istabbilimenti tat-tessuti ghandu jkun disponibbli fi kwantitajiet
sufficenti ghax-xoghol li jaghmel. Il-kompetenza tal-personal ghandha tigi
vvalutata b’intervalli xierqa specifikati fis-sistema ta’ kwalita.

2. Il-personal kollu ghandu jkollu deskrizzjoni ¢ara, dokumentata u aggornata
tax-xoghol. Ix-xoghol, ir-responsabbiltajiet u dak li huwa mistenni minnhom
ghandhom jigu dokumenatati u interpretati b’mod c¢ar.
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3.

Q]
Q]

Il-personal ghandu jigi pprovdut b’tahrig inizjali/ta’ bazi, u tahrig aggornat kif
inhu mehtieg meta l-proceduri jinbidlu jew il-konoxxenza xjentifika tizviluppa
u meta opportunitajiet xierqa professjonali rilevanti jizviluppaw. Il-programm
ta’ tahrig ghandu jaccerta u jzomm dokumentazzjoni li kull individwu:

(a) jkollu kompetenza dimostrata fir-rendiment tax-xoghlijiet allokati lilhom

(b) ikollhom konoxxenza xierqa u jifhmu l-processi xjentifi¢i/teknic¢i u I-prin-
¢ipji rilevanti ghax-xoghol taghhom

(c) jifhmu l-qafas organizzattiv, is-sistema ta’ kwalita u r-regoli ta’ sahha ta’
l-istabbiliment fejn jahdmu, u

(d) huma informati b’mod iktar ampju dwar il-kuntest etiku, legali u regola-
torju tax-xoghol taghhom.

C. TAGHMIR U MATERJALI

. Kull taghmir u materjal ghandu jkun maghmul u ghandu jkun mizmum b’mod

li jkun jista’ jahdem sew u jkun hemm minimizzazzjoni tal-perikli lir-ricevituri
u/jew lill-istaff.

. Kull taghmir u apparat tekniku ghandu jigi identifikat u vvalidat, spezzjonat

regolarment u mizmum preventivament skond l-istruzzjonijiet tal-manifattur.
Meta t-taghmir jew il-materjali jkollhom effett fuq parametri kriti¢i ta’
proc¢essar u hazna (ez temperatura, pressjoni, kontegg tal-particelli, livelli ta’
kontaminazzjoni mikrobijologika), dawn ghandhom jigu identifikati u
ghandhom jigu soggetti ghall-monitoraggi, twissija, allarmi u azzjoni korret-
tiva, kif inhu mehtieg, sabiex jinsabu l-malfunzjonamenti u d-difetti u jigi
accertat li 1-parametri kriti¢i jinzammu taht il-limiti accettabbli f’kull mument.
Kull taghmir 1i ghandu funzjoni ta’ kejl kritiku ghandu jigi kkalibrat skond
standard rintraccabbli jekk dan ikun disponibbli.

. Taghmir gdid u li jkun issewwa ghandu jigi ttestjat meta jigi installat u

ghandu jkun ivvalidat qabel l-uzu. Ir-rizultati tat-testijiet ghandhom jigu
ddokumentati.

. Il-manutenzjoni, s-servising, it-tindif, id-dizinfettar u s-sanitazzjoni ta’ kull

taghmir kritiku ghandhom isiru regolarment u ghandhom jigu rregistrati kif
jixraq.

. Ghandhom ikunu disponibbli proc¢eduri ghall-operat ta’ kull bic¢¢a taghmir

kritiku, fejn tigi dettalljata l-azzjoni li ghandha tittieched fl-okkazjoni tal-
malfunzjonment jew ta’ ¢ediment..

. Il-pro¢eduri ghall-attivitajiet 1i ghalihom jinhtiegu l-akkreditazzjoni/l-hatra/l-

awtorizzazzjoni/l-licenzjar, ghandhom jiddettalljaw l-ispecifikazjonijiet tal-
materjali kriti¢i u tas-sustanzi rejaggenti. B’mod partikolari, l-ispec¢ifikazzjo-
nijiet ghall-adittivi (eZ s-soluzzjonijiet) u l-materjali ta’ l-imballagg ghandhom
jigu ddefiniti. Is-sustanzi rejaggenti u materjali kriti¢i ghandhom ikunu f’kon-
formita mal-kondizzjonijiet u l-ispecifikazzjonijiet dokumentati u meta jkunu
applikabbli mad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta’ 1-14 ta’ Gunju 1993 li
tikkoncerna t-taghmir mediku (') u d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar taghmir mediku ta’
dijanjostika in vitro (2).

GU L 169, 12.7.1993, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bir-Regolament (KE) Nru

1882/2003 tal-Palrament Ewropew u I-Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).
GU L 331, 7.12.1998, p. 1. Direttiva kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003.
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D. FACILITAJIET/POST

1. Stabbiliment tat-tessuti ghandu jkun mghammar b’facilitajiet xierqa ghall-atti-
vitajiet fejn jinhtiegu akkreditazzjoni/l-hatra/l-awtorizzazzjoni jew il-licenzjar,
skond l-istandards stipulati f’din id-Direttiva.

2. Fejn dawn l-attivitajiet jinkludu l-ipprocessar tat-tessuti u tac-celluli filwaqt li
jigu esposti fl-ambjent, dan ghandu jsir f"ambjent 1i fih kwalita ta’ arja speci-
fikata u ndafa sabiex ikun hemm minimizzazzjoni tal-kontaminazzjoni tar-
riskju, inkluz il-kontaminazzjoni minn xulxin tad-donazzjonijiet. L-effettivita
ta’ dawn il-mizuri ghandha tigi mmonitorjata u vvalidata.

3. Sakemm ma jigix specifikat b’mod iehor fil-punt 4, meta t-tessuti jew ic-
celluli jigu esposti ghall-ambjent waqt l-ipprocessar, minghajr process ta’
inattivazzjoni sussegwenti, hija mehtiega kwalita ta’ l-arja b’kontegg tal-parti-
celli u tal-kolonji mikrobijologi¢i li huma ekwivalenti ghal dawk tal-Grad A
kif definit fil-Gwida Ewropea tal-Prattiki Tajbin ta’ Manufattura (GMP),
Anness 1 u tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE (') f’ambjent ta’
sfond xieraq ghall-ipprocessar tat-tessuti/tac-celluli kkoncernati izda ta’ I-
anqas ekwivalenti ghall-Grad GMP ta’ D fit-termini tal-konteggi tal-particelli
u dawk tal-mikrobi.

4. Ambjent inqas ristrett minn dak specifikat fil-punt 3 jista’ jkun accettabbli
meta:

(a) jigi applikat process validat ta’ inattivazzjoni tal-mikrobi jew process
validat ta’ sterilizzazzjoni terminali;

(b) jew fejn jigi dimostrat li l-esponiment f’ambjent tal-Grad A jkollu effett li
huwa ta’ hsara fuq il-proprjetajiet mehtiega tat-tessut jew tac-cellula kkon-
¢ernata;

(c) jew, fejn jintwera li I-mod u rotta ta’ applikazzjoni tat-tessut jew tac-
¢cellula fuq ir-ricevitur jimplikaw riskju sinifikattivament iktar baxx ta’
trazmissjoni ta’ infezzjoni batterika jew tal-fungus lir-ricevitur milli
permezz tat-trapjant tac-celluli jew tat-tessuti;

(d) jew, fejn mhux teknikament possibbli li jsir proc¢ess f’ambjent tal-Grad A
(per ezempju, minhabba kondizzjonijiet ghal taghmir specifiku fiz-zona
fejn isir I-ipproc¢essar li mhux kompatibbli b’mod shih mal-Grad A).

5. Fil-punt 4 (a), (b), (c) u (d), ghandu jigi specifikat ambjent. Ghandu jigi
dimostrat u dokumentat li l-ambjent maghzul jikseb il-kwalita u s-sigurta
mehtiega, mill-inqas billi jittiehdu in konsiderazzjoni l-uzu intenzjonat, il-
mod ta’ l-applikazzjoni u l-istat ta’ l-immunita tar-ricevitur. Ghandhom jigu
pprovduti hwejjeg u apparat xieraq ghall-protezzjoni personali u l-igjene f’kull
dipartiment rilevanti ta’ l-istabbiliment tat-tessuti flimkien ma’ l-istruzzjonijiet
bil-miktub dwar l-igjene u l-ilbies tal-gagagi.

6. Meta l-attivitajiet li ghalihom jinhtiegu l-akkreditazzjoni/l-hatra/l-awtorizzazz-
joni jew il-licenzjar jinvolvu l-hazna tat-tessuti u tac-celluli, il-kondizzjonijiet
tal-hazna mehtiega ghall-manutanzjoni tat-tessuti mehtiega u l-proprjetajiet
tac-celluli, inkluzi l-paramenti rilevanti bhalma huma t-temperatura, l-umdita
u l-kwalita ta’ l-arja ghandhom jigu definiti.

(") http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-4/home.htm



200610086 — MT — 29.04.2015 — 001.001 — 19

7. Il-parametri kritici (ez. t-temperatura, l-umdita, 1-kwalita ta’ l-arja) ghandhom
jigu kkontrollati, mmonitorjati u rregistrati sabiex tigi dimostrata l-konformita
mal-kondizzjonijiet specifici tal-hazna.

8. Il-facilitajiet tal-hazna ghandhom jigu pprovduti fejn jisseparaw u jiddistingwu
b’mod c¢ar bejn it-tessuti u ¢-celluli qabel ma jigu rilaxxati/fil-kwarantena
minn dawk li gew rilaxxati u minn dwak 1li gew irriffjutati, sabiex issir
prevenzjoni ta’ tfixkil u ta’ kontaminazzjoni bejniethom. Zoni separati fizika-
ment apparat tal-hazna jew seggregazzjoni sigura fi hdan l-apparat ghandhom
jigu allokati fil-lokazzjonijiet ta’ kwarantina kif ukoll ta’ hazna wara r-rilaxx
ghaz-zamma ta’ certu tessuti li gew migbura skond certi kriterji.

9. L-istabbiliment tat-tessuti ghandu jkollhom politiki u proc¢eduri bil-miktub
ghall-access ikkontrollat, ghat-tindif u l-manutenzjoni, l-iskart u ghar-riproviz-
joni tas-servizzi f’sitwazzjoni ta’ emergenza.

E. DOKUMENTAZZJONI U ARKIVJI

1. Ghandu jkun hemm fis-sehh sistema li tirrizulta fi dokumentazzjoni cara u
effettiva, arkivji korretti u registri u Proceduri Operattivi Standard (SOPs),
ghall-attivitajiet 1i ghalihom huma mehtiega l-akkreditazzjoni/I-hatra/l-awtoriz-
zazzjoni/il-licenzjar. Id-dokumenti ghandhom jigu regolarment riveduti u
ghandhom ikunu f’konformita ma’ l-istandards stipulati f’din id-Direttiva.
Is-sistema ghandha taccetta 1i x-xoghol li jitwettaq ikun standardizzat, u li
kull pass ikun rintraccabbli; jigifieri il-kowdjar, 1-eligibbilta tad-donatur, il-
prokura l-ipprocessar, il-prezervazzjoni, il-hazna, it-trasport, id-distribuzzjoni
jew l-iskart, inkluzi aspetti relatati mal-kwalita u l-accertament tal-kwalita.

2. Ghal kull attivita kritika, l-materjali, it-taghmir u l-personal involut ghandu
jigi identifikat u ddokumentat.

3. Fl-istabbilimenti tat-tessuti kull bidla fid-dokumenti ghandha tigi riveduta,
datata, approvata, dokumentata u implimentata fil-pront mill-personal awto-
rizzat.

4. Ghandha tigi stabbilita procedura ta’ kontroll tad-dokumenti sabiex tipprovdi
ghall-istorja tar-revizjoni tad-dokument u ghall-bidliet u biex taccerta li
jintuzaw il-verzjonijiet kurrenti biss tad-dokumenti.

5. L-arkivji ghandhom jidhru li huma affidabbli u li jkunu rapprezentanza tajba
tar-rizultati.

6. L-arkivji ghandhom ikunu legibbli u indelibbli u jistghu jinkitbu manwalment
jew jigu trasferiti fuq sistema validata ohra, bhalma huwa l-kompjuter jew il-
mikrofilm.

7. Minghajr pregudizzju ghall-Art. 9.2, kull arkivju, inkluZa data primarja, li hija
kritika ghas-sigurta u l-kwalita tat-tessuti u tac-celluli ghandha tinzamm sabiex
ikun accertat 1-ac¢ess ghal din id-data ghal mhux inqas minn 10 snin wara d-
data ta’ skadenza, l-uzu kliniku jew l-iskart.

8. L-arkivji ghandhom ikunu f* konformita mal-kondizzjonijiet ta’ konfidenzja-
lita stipulati fl-Artikolu 14 tad-Direttiva 2004/23/KE. L-access ghar-registri u
d-data ghandu jkun ristrett ghall-persuni awtorizzati mill-persuna rispon-
sabblli, u mill-awtorita kompetenti ghar-ragunijiet ta’ spezzjoni u ta’ mizuri
ta’ kontroll.



200610086 — MT — 29.04.2015 — 001.001 — 20

F. HARSA GLOBALI TAL-KWALITA

. Sistema ta’ verifikar ghandha titwettaq ghall-attivitajiet 1i ghalihom huma

mehtiega l-akkreditazzjoni/l-hatra/l-awtorizzazzjoni/il-licenzjar. Persuni i
huma mharrga u kompetenti ghandhom iwettqu Il-verifika tal-kontabbilta
b’mod indipendenti, ta’ l-anqas kull sentejn, sabiex jivverifikaw il-konformita
mal-protokolli approvati u l-kondizzjonijiet regolatorji. Rizultati u azzjonijiet
korrettivi ghandhom jigu dokumentati.

. Devjazzjonijiet mill-istandards mehtiega tal-kwalita u tas-sigurta ghandhom

iwasslu ghall-investigazzjonijiet dokumentati, li jinkludu decizjoni dwar azzjo-
nijiet possibbli korrettivi u preventivi. Xi jsir minn tessuti u celluli li jinsabu
mhux f’konformita ghandu jigi deciz skond il-proceduri bil-miktub immexxija
mill-persuna responsabbli u dan ghandu jigi rregistrat. Kull tessut u ¢ellula
affetwati ghandhom jigu identifikati u vverifikati.

. Azzjonijiet korrettivi ghandhom jigu dokumentati, inizjati u kompluti fi Zmien

xieraq u b’mod effettiv. Azzjonijiet preventivi u korrettivi ghandhom jigu
vvalutati ghall-effettivita wara l-implimentazzjoni.

. L-istabbiliment tat-tessuti ghandu jkollu fis-sehh processi ta’ revizjoni tar-

rendiment tas-sistema ta’ l-immaniggjar tal-kwalita sabiex jaccertaw tishih
kontinwu u sistematiku.
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ANNESS 11

Kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-processi ghall-preparazzjoni tat-
tessuti u tac¢-Celluli fl-istabbilimenti tat-tessuti kif jissemma fl-Artikolu 4

L-awtorita kompetenti ghandha tawtorizza kull process ta’ preparazzjoni tat-
tessuti u tac-celluli wara valutazzjoni tal-kriterji ta’ selezzjoni tad-donaturi u I-
pro¢eduri tal-prokura, 1-protokolli ghal kull pass tal-process, il-kriterji ta’ l-imma-
niggjar tal-kwalita, u l-kriterji finali kwantitattivi u kwalitattivi ghac¢-¢elluli u t-
tessuti. Din il-valutazzjoni ghandha tkun f’konformita ta’ I-anqas mal-kondizzjo-
nijiet stipulati f"dan 1-Anness.

A. IR-RICEVIMENT FL-ISTABBILIMENT TAT-TESSUTI

Meta jigu ricevuti t-tessuti u ¢-celluli prokurati fl-istabbiliment tat-tessuti, it-
tessuti u c¢-celluli ghandhom ikunu f’konformita mal-kondizzjonijiet definiti
Direttiva tal-Kummissjoni 2006/17/KE.

B. PROCESSAR

Meta l-attivitajiet li ghalihom huma mehtiega l-akkreditazzjoni/l-hatra/l-awtoriz-
zazzjoni/l-licenzjar jinkludu l-ipprocesar tat-tessuti u ¢-¢elluli, il-proceduri ta’ 1-
istabbilimenti tat-tessuti ghandhom jikkonformaw mal-kriterji li gejjin:

1. Il-proceduri ta’ processar kritiku ghandhom jigu vvalidati u m’ghandhomx
iwasslu biex ic-celluli jew it-tessuti jsiru ineffettivi jew ta’ hsara ghar-rice-
vitur. Din il-validazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq studji li twettqu mill-
istabbiliment innifsu, jew skond id-data minn studji ppubblikati jew, ghal-
proceduri ta’ processar stabbiliti sew, minn valutazzjoni retrospettiva tar-rizul-
tati klini¢i ghat-tessuti li gew ipprovduti mill-istabbiliment.

2. Ghandu jigi dimostrat li I-process validat jista’ jsir b’mod konsistenti u effettiv
fl-ambjent li jkun hemm fl-istabbiliment tat-tessuti mill-personal.

3. Il-proceduri ghandhom jigu dokumentati fI-SOPs 1li ghandhom ikunu f’kon-
formita mal-metodi validati u ma’ l-istandards stipulati f’din id-Direttiva,
skond 1-Anness IE punti 1.sa 4.

4. Ghandu jkun accertat 1i kull process isir skond 1-SOPs approvati.

5. Meta ssir pro¢edura ta’ inattivazzjoni mikrobjali fit-tessut jew celluli, ghandha
tkun specifikata, dokumentata u validata.

6. Qabel l-implimentazzjoni ta’ kull bidla sinifikanti fl-ipprocessar, il-process
immodifikat ghandu jkun ivvalidat u dokumentat.

7. Il-proceduri ta’ l-ipprocessar ghandhom jghaddu minn valutazzjoni kritika
regolari sabiex ikun accertat li jibqghu jiksbu r-rizultati mixtieqa.

8. Il-proceduri ta’ skart ta’ tessuti u ta’ ¢elluli ghandhom jipprevjenu l-kontami-
nazzjoni ta’ donazzjonijiet ohrajn u prodotti ohrajn, ta’ l-ambjent ta’ l-ippro-
¢essar u tal-personal. Dawn il-proceduri ghandhom jikkonformaw mar-regola-
menti nazzjonali.

C. HAZNA U RILAXX TAL-PRODOTTI

Meta l-attivitajiet li ghalihom huma mehtiega l-akkreditazzjoni/l-hatra/awtorizzaz-
zjoni/licenzjar jinkludu l-ipprocesar tat-tessuti u ¢-celluli, il-proceduri ta’ l-istab-
bilimenti tat-tessuti ghandhom jikkonformaw mal-kriterji 1i gejjin:

1. Iz-Zmien massimu ta’ hazna ghandu jkun specifikat ghal kull tip ta’ kondiz-
zjoni ta’ hazna. Il-perijodu maghzul ghandu jirrifletti fost ohrajn id-deterjoraz-
zjoni possibbli tal-proprjetajiet tat-tessuti u tac-celluli mehtiega.
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2. Ghandu jkun hemm sistema ta’ inventarju li jwaqqaf ir-rilaxx tac-celluli u/jew
it-tessuti sabiex ikun accertat 1i dawn ma jistghux jigu rilaxxati sakemm il-
kondizzjonijiet kollha stipulati f’din id-Direttiva jigu sodisfatti. Ghandu jkun
hemm procedura operattiva standard li tispjega ¢-cirkostanzi, r-risponsabbilta-
jiet u l-proceduri ghar-rilaxx tat-tessuti u tac-celluli ghad-distribuzzjoni.

3. Sistema ta’ identifikazzjoni tat-tessuti u tac-celluli f’kull fazi ta’ l-ipprocessar
fl-istabbiliment tat-tessuti ghandhom jiddistingwu b’mod car bejn prodotti
rilaxxati minn prodotti mhux rilaxxati (fi kwarantina) u prodotti skartati.

4. Arkivji ghandhom jinzammu biex juru li qabel ma jsir ir-rilaxx tat-tessuti u
tac-celluli kull specifikazzjoni xierqa ghandha tigi rispettata, b’mod partikolari
kull formola ta’ dikjarazzjoni kurrenti, arkivji ta’ l-ipprocessar u rizultati tat-
testjar ikunu gew verifikati skond proc¢edura bil-miktub minn persuna awto-
rizzata ghal dan ix-xoghol mill-persuna risponsabbli kif inhu specifikat fl-
Artikolu 17 tad-Direttiva 2004/23/KE. Jekk jintuza kompjuter fir-rilaxx tar-
rizltati minn laboratorju, ghandu jkun hemm sistema ta’ verifika dwar min hu
risponsabbli ghar-rilaxx taghhom.

5. Valutazzjoni tar-riskji dokumentata u approvata mill-persuna risponsabbli kif
inhu definit fl-Artikolu 17 tad-Direttiva 2004/23/KE ghandha titwettaq biex
jinsab xi jkun sar minn kull tessut u ¢ellula mahzuna wara l-introduzzjoni ta’
kull xorta ta’ kriterju gdid ta’ selezzjoni ta’ donatur jew ta’ testjar jew kull
stadju ta’ l-ipprocessar modifikat li jsahhah is-sigurta jew il-kwalita.

D. DISTRIBUZZJONI U SEJHA LURA

Meta l-attivitajiet 1i ghalihom huma mehtiega l-akkreditazzjoni/l-hatra/awtorizzaz-
zjoni/licenzjar jinkludu l-ipprocesar tat-tessuti u ¢-¢elluli, il-proceduri ta’ l-istab-
bilimenti tat-tessuti ghandhom jikkonformaw mal-kriterji li gejjin:

1. Kondizzjonijiet ta’ trasport kriti¢i, bhalma huma t-temperatura u limitu ta’
zmien ghandhom jigu definiti sabiex jinzammu Il-proprjetajiet mehtiega tat-
tessuti u tac-celluli.

2. Il-kontenitur/l-imballagg ghandu jkun sigur u li jizgura li t-tessut u ¢-celluli
jinzammu taht kondizzjonijiet specifici. Il-kontenituri u Il-imballaggi kollha
ghandhom jigu vvalidati bhala xierqa ghall-uzu taghhom.

3. Meta d-distribuzzjoni ssir minn parti terza permezz ta’ kuntratt, ghandu
jingieb fis-sehh ftehim dokumentat sabiex ikun accertat i 1-kondizzjonijiet
mehtiega jigu rispettati.

4. Ghandu jkun hemm personal awtorizzat fi hdan Il-istabbiliment tat-tessuti li
jivvaluta l-htiega ghall-sejha lura u 1i jniedi u jikkoordina l-azzjonijiet
mehtiega.

5. Ghandha tkun fis-sehh procedura ta’ sejha lura effettiva, inkluza deskrizzjoni
tar-responsabbiltajiet u l-azzjonijiet li ghandhom jittiechdu. Dan ghandu jink-
ludi notifika lill-awtoritajiet kompetenti.

6. L-azzjonijiet ghandhom jittiechdu f’perijodi definiti minn gabel u ghandhom
jinkludu r-rintraccar ta’ kull tessut u cellula rilevanti u, meta dan ikun appli-
kabbli, ghandu jinkludi t-trace-back. L-ghan ta’ l-investigazzjoni huwa li
jidentifika kull donatur li jista’ jikkontribwixxi ghall-kawza tar-reazzjoni fir-
ricevitur u i jirtira t-tessuti u ¢-celluli minn dak id-donatur, kif ukoll li
jinnotifika lid-destinatarji u lir-ricevituri tat-tessuti u tac¢-celluli pprokurati
mill-istess donatur fil-kaz li dawn setghu tqieghdu f’riskju.
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7. Il-proceduri ghandhom jinsabu fis-sehh biex jigu indirizzati r-rikjesti ghat-

tessuti u ghac-celluli. Ir-regoli ghall-ghotja ta’ tessuti u celluli lil certi pazjenti
jew istituzzjonijiet tas-sahha ghandhom jigu dokumentati u jkunu ghad-dispo-
zizzjoni ta’ dawn il-partijiet meta mitluba.

. Ghandu jkun hemm fis-sehh sistema ta’ maniggjar tal-prodotti li gew ritornati

inkluzi l-kriterji biex dawn jigu accettati fl-inventarju, fejn japplika.

E. TIKKETTJAR FINALI GHAD-DISTRIBUZZJONI

. II-Kontenitur primarju tat-tessut/tac-cellula ghandu jipprovdi:

a) tip ta’ tessut u ta’ cellula, numru jew kodi¢i ta’ identifikazzjoni tat-
tessut/tac-¢ellula numru tal-lott jew tal-batch fejn dan ikun applikabbli;

b) identifikazzjoni ta’ l-istabbiliment tat-tessut;
c) data ta’ skadenza;

d) fil-kaz tad-donazzjoni awtologa, din ghandha tigi specifikata (ghall-uzu
awtologu biss) u d-donatur/ir-ricevitur ghandu jigi identifikat;

e) fil-kaz ta’ donazzjonijiet diretti — it-tikketta ghandha tidentifika r-ricevitur
intenzjonat;

f) meta t-tessuti u ¢-celluli huma maghrufa li huma pozittivi ghall-markatur
tal-mard infettiv rilevanti, dan ghandu jigi mmarkat bhala: PERIKLU
BIJOLOGIKU;

~

kodi¢i Uniku Ewropew kif applikabbli ghal tessuti u celluli distribwiti
ghall-applikazzjoni fil-bniedem jew kif applikabbli ghal sekwenza ta' iden-
tifikazzjoni tad-donazzjoni tat-tessuti u tac-celluli rilaxxati ghac-cirkolaz-
zjoni, minbarra dawk distribwiti ghall-applikazzjoni fil-bniedem.

g

Jekk xi informazzjoni skont il-punti (d), (e) u (g) hawn fuq ma tistax tigi
inkluza fuq it-tikketta tal-kontenitur primarju, din trid tigi pprovduta fuq fuljett
separat li jakkumpanja I-kontenitur primarju. Dan il-fuljett ghandu jigi
ppakkjat mal-kontenitur primarju b'tali mod li jkun accertat li dawn jibqghu
flimkien.

. L-informazzjoni li gejja ghandha tigi pprovduta fuq it-tikketta jew fuq id-

dokumentazzjoni li takkumpanja:

a) deskrizzjoni (definizzjoni) u, jekk huwa rilevanti, d-dimensjonijiet tat-
tessut jew tal-prodott tac-cellula;

b) morfologija u data ta’ funzjonament fejn din tkun rilevanti
c) data ta’ distribuzzjoni tat-tessut/tac-celluli;

d) kejl bijologiku li sar fuq id-donatur u r-rizultati;

e) rakkomandazzjonijiet tal-hazna;

f) istruzzjonijiet ghall-ftuh tal-kontenitur, l-ippakkjar, u kull xorta ta’ mani-
pulazzjoni/rikostituzzjoni,

g) data ta’ skadenza wara I-ftuh/manipulazzjoni;

h) struzzjonijiet ghar-rappurtar tar-reazzjonijiet ta’ hsara serja u/jew avveni-
menti kif stipulati fl-Artikoli 5 sa 6.

i) il-prezenza ta’ residwi potenzjali li huma ta’ hsara (ez. Antibijoti¢i, ossidu

ta’ l-etilene ecc)

j) ghal tessuti u celluli importati, il-pajjiz tal-prokura u l-pajjiz esportatur
(jekk differenti mill-pajjiz tal-prokura).
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F. TIKKETTJAR ESTERN TAL-KONTENITUR TA’
TRASPORTAZZJONI

Ghat-trasport, il-kontenitur primarju ghandu jitqieghed f’kontenitur tat-trasport li
ghandu jkun ittikkettjat ta’ l-angas bl-informazzjoni li gejja:

a) identifikazzjoni ta’ l-istabbiliment tat-tessut originarju, inkluz l-indirizz u
numru tat-telefon;

b) identifikazzjoni ta’ l-organizzazzjoni risponsabbli ghall-applikazzjoni fil-
bniedem destinatarju, inkluz l-indirizz u n-numru tat-telefon;

¢) stqarrija li l-imballagg fih tessuti/celluli umani u UZA B’ATTENZIONTI;

d) meta jinhtiegu celluli hajjin ghall-formazzjoni tat-tilqima ghat-trapjant, bhalma
huma ¢-celluli staminali tal-gameti u l-embriji, dan 1i gej ghandu jigi inkluz:
“TESPONIX GHAL RADJAZZJONI”;

e) kondizzjonijiet tat-trasport rakkomandati (ez. zomm fil-kesha, f’pozizzjoni
wieqfa, ecc);

f) istruzzjonijiet ta’ sigurta/metodu ta’ tkessieh (fejn ikun applikabbli).
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ANNESS 111

NOTIFIKAZZJONI GHAL REAZZJONIJIET TA' HSARA SERJA

PARTI A

Notifikazzjoni rapida ghal reazzjonijiet suspettati ta' hsara serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodic¢i tal-istabbiliment tat-tessuti tal-UE (jekk applikabbli)

Identifikazzjoni tar-rapport

Data tar-rappurtar (sena/xahar/jum)

Individwu affettwat (ricevitur jew donatur)

Data u post tal-prokura jew tal-applikazzjoni umana (sena/xahar/jum)

Numru Uniku ta' identifikazzjoni tad-donazzjoni

Data ta' reazzjoni ta' hsara serja suspettuza (sena/xahar/jum)

Tip ta' tessut u ta' celluli involuti fir-reazzjoni ta' hsara serja suspettata

Kodi¢i Uniku Ewropew ta' tessuti jew ta' celluli involuti fir-reazzjoni ta' hsara serja suspettata
(jekk applikabbli)

Tip ta' reazzjoni(jiet) ta' hsara serja suspettata
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PARTI B

Konkluzjonijiet ta' Investigazzjoni dwar Reazzjonijiet ta' Hsara Serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodic¢i tal-istabbiliment tat-tessuti tal-UE (jekk applikabbli)

Identifikazzjoni tar-rapport

Data ta' Konkluzjoni (sena/xahar/jum)

Data ta' reazzjoni ta' hsara serja (sena/xahar/jum)

Numru Uniku ta' identifikazzjoni tad-Donazzjoni

Konferma tar-reazzjoni ta' hsara serja (Iva/Le)

Kodi¢i Uniku Ewropew ta' tessuti u ta' ¢elluli involuti fir-reazzjoni ta' hsara serja suspettata (jekk
applikabbli)

Tibdil tat-tip tar-reazzjoni ta' hsara serja (Iva/Le) Jekk IVA, specifika

Ezitu kliniku (jekk maghruf)

— Irkupru shih

— Sintomi morbuzi minuri wara I-marda
— Sintomi morbuzi serji wara l-marda

— Mewt

Ezitu tal-investigazzjoni u konkluzjonijiet finali

Rakkomandazzjonijiet ghal azzjonijiet preventivi u korrettivi
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ANNESS 1V

NOTIFIKAZZJONI TA' AVVENIMENTI TA' HSARA SERJA

PARTI A

Notifikazzjoni rapida ghal avvenimenti suspettuzi ta' hsara serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodic¢i tal-istabbiliment tat-tessuti tal-UE (jekk applikabbli)

Identifikazzjoni tar-rapport

Data tar-rappurtar (sena/xahar/jum)

Data ta' avveniment ta' hsara serja (sena/xahar/jum)

Specitikazzjoni

Avveniment ta' hsara serja, li jista' jkollu effett
fuq il-kwalita u s-sigurta tat-tessuti u ¢-celluli Difetti fit- .
minhabba devjazzjoni fil-: Falliment tat- | Zball tal- Ohrajn

tessuti u fic- . a Ir
celluli taghmir bniedem | (specifika)

Prokura

Ittestjar

Trasport

Proc¢essar

Hzin

Distribuzzjoni

Materjali

Ohrajn (specifika)

PARTI B

Konkluzjonijiet ta' Investigazzjoni dwar Avvenimenti ta' Hsara Serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodic¢i tal-istabbiliment tat-tessuti tal-UE (jekk applikabbli)

Identifikazzjoni tar-rapport

Data ta' konferma (sena/xahar/jum)

Data tal-avveniment ta' hsara serja (sena/xahar/jum)

Analizi tal-kawza ewlenija (dettalji)

Mizuri korrettivi li ttiehdu (dettalji)
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ANNESS V

FORMAT TAN-NOTIFIKAZZJONI ANNWALI

PARTI A

Format tan-notifikazzjoni annwali ghall-reazzjonijiet ta’ hsara serja

ll-pajjiz rapportatur
Data ta’ rappurtar 1 ta’ Jannar — 31 ta’' Dicembru (sena)
Numru ta' reazzjonijiet ta’ hsara serja ghal kull tip ta’ tessut u ¢ellula (jew prodott li jigi fkuntatt mat-tessut u mac-cellula)
Tip ta' tessut/éellula (jew prodott i jigi fkuntatt mat-tessut u MNumru ta' reazzjoni(jiet) Numrudt:;ailli_:iar; tdei:ts#;ifibglluli -
mac-cellula) ta’ hsara serja (jekk ikun disponibbli)
1
2
3
4
Total

Numru totali ta’ tessuti u ta’ éelluli distribwiti (inkluzi t-tip tat-tessut u ta¢-éellula Ii ghalihom ma hemm irrappurtati l-ebda reazzjoni
ta’ hsara serja):

Numru ta' ricevituri affettwati (numru totali ta' ricevituri):

Matura ta' reazzjonijiet ta’ hsara serja rrappurtati Numru totali ta’ reazzjoni(jiet) ta’ hsara serja

Infezzjoni batterika trazmessa

Infezzjoni virali trazmessa | HBY

HCV

HIV-1/2

lehor (specifika)
Infezzjoni parassitika lI-Malarja
trazmessa

lehor (specifika)

Mard malinn trazmess

Trazmissjonijiet ofrajn ta’ mard

Reazzjonijiet serji ohrajn (specifika)
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PARTI B

Format tan-notifikazzjoni annwali ghall-avvenimenti ta’ hsara serja

Il-pajjiz rapportatur

Data ta’ rappurtar 1 ta' Jannar — 31 ta’ Dicembru (sena)

Numru totali ta’ tessuti u ta’ ¢elluli ppro¢essati

Specifikazzjoni

Mumru totali ta’ avvenimenti ta’ hsara serja, li setghu kellhom Difetti fit- Malfunzjonament
effett fug il-kwalita u s-sigurta tat-tessuti u ¢-¢elluli minhabba tessuti u fic- tat-taghmir
devjazzjoni fil-: celluli v

(specifika) (spetifika) (specifika) (specifika)

Zball uman Ohrajn

Prokura

Ittestjar

Trasport

Ipprocessar

Hazna

Distribuzzjoni

Materjali

Ofrajn (specifika)
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ANNESS VI

Dejta minima li ghandha tinzamm skont I-Artikolu 9(2)
A. MILL-ISTABBILIMENTI TAT-TESSUTI
(1) Identifikazzjoni tad-donatur
(2) Identifikazzoni tad-donazzjoni li ghandha tinkludi tal-anqas:

— Identifikazzjoni tal-organizzazzjoni ta' ksib (inkluzi d-dettalji ta' kuntatt)
jew l-istabbiliment tat-tessuti

— Numru tad-donazzjoni uniku
— Data tal-prokura
— Post tal-prokura

— Tip ta' donazzjoni (ez singola vs. multi tessuti; awtologa vs. allogenika;
hajja vs. mejta)

@3

=

Identifikazzoni tal-prodott li ghandha tinkludi tal-anqas:

— Identifikazzjoni tal-istabbiliment tat-tessuti

— Tip ta' tessut u cellula/prodott (nomenklatura bazi)

— Numru tal-pool (fkaz ta' ippuljar)

— Numru tal-isplit (jekk huwa applikabbli)

— Data ta' skadenza (jekk hija applikabbli)

— Status tat-tessut/tac-cellula (jigifieri fi kwarantina, tajjeb ghal-uzu ecc.)

— Deskrizzjoni u origini tal-prodotti, stadji tal-ipprocessar applikati, mater-
jali u addittivi 1i jigu fkuntatt mat-tessuti u mac-celluli u li ghandhom
effett fuq il-kwalita u/jew fuq is-sigurta.

— Identifikazzjoni tal-facilita li tohrog it-tikketta finali

(4) Kodi¢i Uniku Ewropew (jekk huwa applikabbli)

(5) Identifikazzjoni tal-applikazzjoni fil-bniedem li ghandha tinkludi tal-angas:

— Data ta' distribuzzjoni/ta' skart

— Identifikazzjoni tat-tabib jew tal-utent/facilita ahhari/ja

B. MILL-ORGANIZZAZZJONIIET RISPONSABBLI GHALL-
APPLIKAZZJONI FIL-BNIEDEM

(1) Identifikazzjoni tal-istabbiliment fornitur tat-tessut

(2) Identifikazzjoni tat-tabib jew tal-utent/Facilita ahhari/ja
(3) Tip ta' tessut u ta' cellula

(4) Identifikazzjoni tal-prodott

(5) Identifikazzjoni tar-ricevitur

(6) Data tal-applikazzjoni

(7) Kodi¢i Uniku Ewropew (jekk huwa applikabbli)
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ANNESS VIl

L-ISTRUTTURA TAL-KODICI UNIKU EWROPEW

SEKWENZA TA' IDENTIFIKAZZJONI TAD- IDENTIFIKAZZJONI TAL-PRODOTT SEKWENZA
DONAZZJONI
KODICI TAL-ISTABBILIMENT UNIKU KODICI TAL-PRODOTT NUMRU DATA TA'
TAT-TESSUTI TAL-UE NUMRU TAD- TAL- SKADENZA
DONAZZOJNI ISPLIT
(SSSSXXJJ)
Kodici ISO tal- Numru tal- Identifikatur | Numru tal-
Pajjiz istabbiliment tas-sistema prodott
tat-tessuti ta' kodifi-
kazzjoni tal-
prodott
2 alfabetiku 6 Kkarattri alfa- | 13 Kkarattri alfa- karattru 7 Kkarattri 3 Karattri 8 Kkarattri
karattri numerici numerici alfabetiku 1 | alfanumeri¢i | alfanumerici numerici
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ANNESS VIII

Dejta li ghandha tigi rregistrata fill-Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti

tal-UE

A. Informazzjoni dwar I-istabbiliment tat-tessuti

. Isem tal-istabbiliment tat-tessuti
. Kodi¢i nazzjonali jew internazzjonali tal-istabbiliment tat-tessuti

. Isem l-organizzazzjoni fejn jinsab l-istabbiliment tat-tessuti (jekk appli-

kabbli)

. Indirizz tal-istabbiliment tat-tessuti

. Dettalji ta' kuntatt li jistghu jigu ppubblikati: indirizz elettroniku funzjo-

nali, telefown u fax

B. Dettalji dwar l-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni, jew
licenzja tal-istabbiliment tat-tessuti

1.

Isem l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ta' awtorizzazzjoni, akkredi-
tazzjoni, nominazzjoni jew licenzjar

. Isem l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali responsabbli mill-

manutenzjoni tal-Kompendju tal-Istabbiliment tat-Tessuti tal-UE

. Isem tal-awtorizzazzjoni, akkreditazzjoni, nominazzjoni jew detentur ta'

licenzja (jekk huwa applikabbli)

. Tessuti u celluli li ghalihom inghatat l-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni,

in-nominazzjoni jew il-licenzja

. Attivitajiet attwalment imwettqa li ghalihom inghatat l-awtorizzazzjoni, 1-

akkreditazzjoni, in-nominazzjoni jew il-licenzja

. L-istatus tal-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni jew il-

licenzja (awtorizzata, sospiza, revokata, kollha kemm hi jew parti minnha,
wagqfien volontarju tal-attivitajiet)

. Dettalji ta' kundizzjonijiet u ezenzjonijiet mizjuda ghall-awtorizzazzjoni

(jekk applikabbli).



