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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/565
tat-8 ta’ April 2015

li temenda d-Direttiva 2006/86/KE rigward certi rekwiziti teknici ghall-kodifikar ta’ tessuti u
celloli umani

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li 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 sikurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, preservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti
u celloli tal-bniedem, u b’'mod partikolari 1-Artikolu 28 taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2004/23/KE tirrikjedi li l-Istati Membri jizguraw it-traccabilita ta’ tessuti u celloli umani mid-donatur
sar-ricevitur u vici versa.

(2)  Sabiex tigi ffacilitata t-traccabilita huwa mehtieg li jigi stabbilit identifikatur uniku applikat ghat-tessuti u ¢-celloli
mqassma fl-Unjoni (Kodi¢i Uniku Ewropew) li jaghti informazzjoni dwar il-karatteristici u l-proprjetajiet ewlenin
ta’ dawk it-tessuti u celloli.

(3)  Biex tkun zgurata implimentazzjoni uniformi tal-Kodi¢i Uniku Ewropew fl-Unjoni kollha, ghandhom jigu stipulati
l-obbligi tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u l-istabbilimenti tat-tessuti ghall-applikazzjoni tal-Kodici
Uniku Ewropew. Dan l-approcc biss jiggarantixxi l-applikazzjoni konsistenti u koerenti tal-kodici fl-Unjoni.

(4)  Traccabbilta minn donatur ghal recipjent u vici-versa ghandha tigi zgurata permezz tal-kodifikar ta’ tessuti u
celloli u permezz ta’ dokumentazzjoni ta’ akkumpanjament. Fil-livell tar-ricevitur, il-Kodi¢i Uniku Ewropew
jipprovdi informazzjoni dwar id-donazzjoni u dwar l-istabbiliment tat-tessuti responsabbli mill-ksib tat-tessuti u
tac-celloli. Fil-livell tad-donatur, l-istabbiliment tat-tessuti responsabbli ghall-ksib tat-tessuti u tac-celloli jista’
jindividwa t-tessuti u ¢-celloli mqassma ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem billi jitlob lill-operaturi li jmiss fil-
katina biex jipprovdu dejta relatata mal-uzu tat-tessuti u tac-Celloli bbazata fuq l-elementi ta’ identifikazzjoni tad-
donazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew kif jinsab fid-dokumentazzjoni mehmuza.

(5)  I-format tal-Kodic¢i Uniku Ewropew ghandu jkun armonizzat sabiex jiffacilita l-applikazzjoni tieghu minn stabbi-
limenti zghar u kbar, filwaqt li jippermetti certa flessibilita ghall-istabbilimenti biex ikomplu juzaw kodicijiet
ezistenti.

(6)  Kull tessut u cellola mqassma ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem, inkluzi dawk importati minn pajjizi terzi,
ghandhom jigu allokati Kodi¢i Uniku Ewropew li jippermetti l-identifikazzjoni u d-donazzjoni tal-prodott. L-Istati
Membri jistghu jippermettu certi ezenzjonijiet mill-applikazzjoni tal-kodici.

(7)  Meta t-tessuti u ¢-Celloli jigu eskluzi jew ezentati mill-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew, l-Istati Membri
ghandhom jizguraw li t-traccabilita xierqa ta’ dawn it-tessuti u ¢-Celloli tkun garantita matul il-katina kollha mid-
donazzjoni u l-akkwist ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem.

(8)  Fsitwazzjonijiet fejn it-tessuti u c¢-celloli jigu rilaxxati fic-cirkolazzjoni, ghajr ghad-distribuzzjoni, (bhal
trasferiment lil operatur ichor ghal processar ulterjuri bir-ritorn jew minghajru), bhala minimu, is-sekwenza ta’
identifikazzjoni tad-donazzjoni ghandha tigi applikata mill-inqas fid-dokumentazzjoni mehmuza. Meta t-tessuti u

() GUL102,7.4.2004, p. 48.
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¢-celloli jigu ttrasferiti minn stabbiliment tat-tessuti lil operatur iehor biss ghall-hzin ufjew ghal distribuzzjoni
ulterjuri, l-istabbiliment tat-tessuti diga jista’ japplika 1-Kodi¢ci Uniku Ewropew fuq it-tikketta finali taghhom
flimkien mas-sekwenza ta’ individwazzjoni tad-donazzjonijiet li ghandha tigi applikata tal-inqas fid-dokumen-
tazzjoni ta’ akkumpanjament.

(9)  Fil-kaz ta’ tessuti u celloli mehuda minn donatur mejjet minn timijiet ta’ akkwist li joperaw ghal zewg stabbi-
limenti jew aktar, l-Istati Membri ghandhom jizguraw sistema xierqa ta’ traccabililta fl-akkwisti. Dan jista’ jigi
zgurat billi tigi zviluppata sistema centrali ghall-allokazzjoni tan-numri ta’ donazzjoni uni¢i ghal kull kaz ta’
donazzjoni rregistrat fil-livell nazzjonali, jew billi l-istabbilimenti kollha tat-tessuti jintalbu jizguraw rabtiet ta’
traccabilita b'sahhithom bejn in-numri ta’ identifikazzjoni tad-donazzjonijiet allokati minn kull stabbiliment tat-
tessuti li jikseb jew jircievi tessuti u celloli li joriginaw mill-istess donatur mejjet.

(10)  I-Kummissjoni ghandha tizgura l-implimentazzjoni tal-Kodic¢i Uniku Ewropew billi tipprovdi l-ghodod xierqa lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u l-istabbilimenti tat-tessuti. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghandhom jaggornaw ir-registru ghal stabbilimenti tat-tessuti, li jirrifletti kwalunkwe bidliet fakkreditazzjonijiet,
denominazzjonijiet, awtorizzazzjonijiet, jew licenzji tal-istabbiliment tat-tessuti u -Kummissjoni ghandha tizgura
l-aggornament tar-registru tat-tessuti u tac-celloli kull meta prodotti godda jkun jehtieg li jigu inkluzi. Ghal dan il-
Kummissjoni ghandha tikkonsulta grupp ta’ esperti b'mod partikolari esperti nominati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri.

(11)  Ghas-sekwenza ta’ identifikazzjoni tad-donazzjoni fil-Kodi¢i Uniku Ewropew, l-istabbiliment li jimporta t-tessuti
ghandu juza l-kodi¢i tal-istabbiliment tat-tessuti allokata lilu fil-Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE u
jalloka numru ta’ donazzjoni uniku jekk in-numru tad-donazzjoni fuq il-prodott impurtat mhux globalment
uniku.

(12)  I-gbir flimkien ta’ tessuti jew celloli huwa permess fxi Stati Membri. Ghalhekk, l-applikazzjoni tal-Kodic¢i Uniku
Ewropew fkaz ta’ gbir hija indirizzata wkoll fdin id-Direttiva.

(13)  Ghandu jigi introdott regim tranzitorju ghal tessuti u celloli diga mahzuna fi tmiem il-perjodu tat-traspozizzjoni.

(14) Din id-Direttiva ma twaqqafx lill-Istati Membri milli jZzommu jew jintroducu mizuri iktar stretti rigward il-
kodifika ta’ tessuti u ¢elloli, sakemm id-dispozizzjonijiet tat-Trattat jigu ssodisfati.

(15) I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 29 tad-Direttiva
2004/23KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/86KE (') hija b’dan emendata kif gej:
(1) Fl-Artikolu 2, jizdiedu l-punti (k) sa (y) li gejjin:

“(k) ‘kodici uniku Ewropew’ jew ‘SEC’ tfisser l-identifikatur uniku applikat ghal tessuti u celloli mqgassma fl-Unjoni.
II-Kodi¢i Uniku Ewropew jikkonsisti fsekwenza ta’ identifikazzjoni tad-donazzjoni u sekwenza ta’ identifi-
kazzjoni tal-prodotti, kif specifikat aktar fid-dettall fl-Anness VII ta’ din id-Direttiva;

() ‘sekwenza ta’ identifikazzjoni tad-donazzjoni' tfisser l-ewwel parti tal-Kodi¢i Uniku Ewropew li jikkonsisti
fkodici ta’ stabbiliment tat-tessuti tal-UE u n-numru ta’ donazzjoni uniku;

(m) ‘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 jikkonsisti fkodici 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;

(n) ‘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;

() Direttiva tal-Kummissjoni 2006/86/KE tal-24 ta’ Ottubru 2006 li timplementa d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita u sigurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’
tessuti u ¢-celloli tal-bniedem (GU L 294, 25.10.2006, p. 32).
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(o) ‘sekwenza ta’ identifikazzjoni tal-prodott’ tfisser it-tieni parti tal-Kodi¢i Uniku Ewropew li jikkonsisti fil-kodici
tal-prodott, in-numru maqsum u d-data tal-iskadenza;

(p) ‘kodici tal-prodott’ tfisser l-identifikatur ghat-tip specifiku ta’ tessut u cellola inkwistjoni. Il-kodici tal-prodott
jikkonsisti mill-identifikatur tas-sistema tal-ikkowdjar tal-prodott li tindika s-sistema tal-ikkowdjar uzata mill-
istabbiliment tat-tessuti (E' ghall-EUTC, ‘A’ ghall-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 maqsum’ tfisser in-numru li jiddistingwi u jidentifika b'mod uniku t-tessuti u ¢-celloli bl-istess numru
tad-donazzjoni uniku u l-istess kodici tal-prodott u li jorigina mill-istess stabbiliment 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 l-Kompendju tal-
Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE u -Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u ta¢-Celloli tal-UE;

() ‘Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE tfisser ir-registru tal-istabbilimenti tat-tessuti kollha li 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;

(u) ‘Kompendju ta’ prodotti ta’ tessuti u celloli tal-UE’ tfisser ir-registru ta’ kull tip ta’ tessut u cellola li ti¢c¢irkola fl-
Unjoni u l-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 li jiccirkolaw fl-Unjoni u l-kodi¢i tal-prodotti korrispondenti taghhom.

(w) ‘rilaxxati ghac-cirkolazzjoni’ tfisser id-distribuzzjoni ghall-applikazzjoni fil-bniedem jew trasferiment lil
operatur iehor, ez. ghal aktar ipprocessar bir-ritorn jew minghajru.

(x) ‘gewwa l-istess centru’ tfisser li I-passi kollha mill-ksib ghall-applikazzjoni fil-bniedem isiru mill-istess persuna
responsabbli, sistema ta’ gestjoni tal-kwalita u sistema ta’ traccabilita, fcentru tal-kura tas-sahha li jinkludi
ghall-inqas stabbiliment tat-tessuti akkreditat, nominat, awtorizzat jew licenzjat u organizzazzjoni responsabbli
ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem fl-istess post;

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

(2) L-Artikolu 9 jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 9

Traccabbilta

(1)  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-tessuti u ¢-Celloli ghandhom ikunu trac¢abbli b'mod partikolari
permezz tad-dokumentazzjoni 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
traccabbli skont din id-Direttiva mill-anqas sakemm jigu trasferiti lill-manifattur ATMP.

(2)  L-istabbilimenti tat-tessuti u l-organizzazzjonijiet risponsabbli ghall-applikazzjoni fil-bniedem ghandhom
izommu d-data stipulata fl-Anness VI ghal mill-ingas 30 sena, fmedju tal-hazna xieraq li jista’ jinqara’.

(3)  Fil-kaz ta’ tessuti u celloli mehuda minn donatur mejjet minn timijiet ta’ akkwist li joperaw ghal Zewg stabbi-
limenti jew aktar, l-Istati Membri ghandhom jizguraw sistema xierqa ta’ traccabbilta fl-akkwisti.”

(3) L-Artikolu 10 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 10
Sistema ta’ kowdjar Ewropea

(1)  Minghajr hsara ghall-paragrafi 2 jew 3 ta’ dan I-Artikolu, ghandu jigi applikat Kodici 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 cirkolazzjoni libera, bhala minimu, ghandha tigi applikata s-sekwenza ta’ identifikazzjoni
tad-donazzjoni tal-inqas fid-dokumentazzjoni mehmuza.
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(2)  Il-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-awtoritd jew l-awtoritajiet
kompetenti, kif imsemmi fl-Artikolu 9(3)b tad-Direttiva 2004/23KE.

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

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

(b) tessuti u celluli li jigu importati fl-Unjoni, meta dawn it-tessuti u ¢-celluli jibqghu fi hdan l-istess centru mill-
importazzjoni ghall-applikazzjoni, dejjem jekk i¢-centru jinkludi stabbiliment tat-tessuti awtorizzat, nominat,
akkreditat, jew licenzjat biex iwettaq l-attivitajiet ta’ importazzjoni.”

(4) Jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 10a
Format tal-Kodi¢i Uniku Ewropew

(1)  I-Kodi¢i Uniku Ewropew imsemmi fl-Artikolu 10(1) ghandu jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti
fdan I-Artikolu u fl-Anness VIL.

(2)  I-Kodi¢i Uniku Ewropew ghandu jkun fformat li jista’ tinqara facilment u qablu ghandu jkun hemm I-
akronimu ‘SEC. L-uzu parallel ta’ sistemi ta’ tikkettar u traccabilita ohra huwa possibbli.

(3)  I-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 zZewg 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 (*):

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

(b) tigi allokata sekwenza ta’ identifikazzjoni wara l-akkwist tat-tessuti u ¢-Celluli, jew meta jaslu minghand organizz-
azzjoni ta’ akkwist, jew meta t-tessuti u ¢-Celluli jigu impurtati minn fornitur minn pajjiz terz. Is-sekwenza ta’
identifikazzjoni tad-donazzjoni ghandha tinkludi:

(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. Fkazijiet fejn ikun permess, fkaz ta’ gbir ta’ tessuti u ¢celluli, ghandu jigi allokat numru ta’ identifi-
kazzjoni tad-donazzjoni gdid lill-prodott finali; it-traccabilita mad-donazzjonijiet individwali ghandha tigi
zgurata mill-istabbiliment tat-tessuti li fih jitwettaq il-gbir;

(c) ma tinbidilx is-sekwenza ta’ identifikazzjoni tad-donazzjoni ladarba tkun allokata ghal tessuti u celluli rilaxxati
ghac-cirkolazzjoni, 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 ta¢-elluli korrispondenti
inkluzi fil-Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u tac-Celluli tal-UE l-aktar tard qabel id-distribuzzjoni taghhom
ghall-applikazzjoni fil-bniedem;

() l-uzu ta’ numru tal-isplit u data ta’ skadenza xierqa. Ghal tessuti u ghal celluli li ghalihom ma giet definita l-ebda
data ta’ skadenza, id-data tal-iskadenza ghandha tkun mhux aktar tard mill-00000000 qabel ma jitqassmu ghall-
applikazzjoni fil-bniedem;
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(f) l-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew fuq it-tikketta tal-prodott ikkonc¢ernat b'mod permanenti u li ma
tithassarx u dan il-kodici jissemma fid-dokumentazzjoni rilevanti ta’ akkumpanjament l-aktar tard qabel id-distri-
buzzjoni 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 ftermini tal-unicita tal-kodici. Meta d-dags tat-tikketta jipprekludi l-applikazzjoni 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) linformazzjoni li tinsab fil-Kompendju tal-Istabbiliment tat-Tessuti tal-UE titlob aggornament jew
korrezzjoni;

(2) il-Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u ta¢-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 li waslu minn stabbilimenti tat-tessuti ohra tal-UE;

(h) jiehdu l-mizuri mehtiega f'kaz 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
bhala l-istess stabbiliment tat-tessuti. Jekk stabbiliment tat-tessuti juza zew¢ sistemi jew aktar biex jalloka numri
tad-donazzjoni unici, entita bhal din ghandha tigi allokata numri ta’ stabbiliment tat-tessuti separati li jikkor-
rispondu mal-ghadd ta’ sistemi ta’ allokazzjoni uzati;

(b) tiddeciedi liema sistema jew sistemi ghandhom jintuzaw ghall-allokazzjoni ta’ numri ta’ donazzjoni unici 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 li kull stabbiliment tat-tessuti
jalloka numri tad-donazzjoni unici jew sistemi internazzjonali li jallokaw numri tad-donazzjoni unici fid-dinja li
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:

(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 specifika ta’ akkreditazzjoni, nomina, awtoriz-
zazzjoni 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, 1-
attivita jew attivitajiet li ghalihom huwa awtorizzat, akkreditat, nominat jew licenzjat.

Minghajr dewmien zejjed tfisser fmhux aktar tard minn ghaxart ijiem ta’ xoghol ghal kull tibdil Ii jaffettwa
sostanzjalment l-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni jew il-licenzja tal-istabbilimenti tat-tessuti
kkoncernati.
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Fkaz li stabbiliment tat-tessuti jkun awtorizzat minn zewg awtoritajiet kompetenti jew aktar ghal tipi differenti
ta’ tessuti u celluli jew attivitajiet differenti, kull awtorita kompetenti ghandha taggorna l-informazzjoni relatata
ma’ dawk l-attivitajiet li 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-ichor jew meta josservaw sitwazzjoni ta’ nuqqas ta’
konformita sinifikanti mad-dispozizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu mal-Kodi¢i Uniku Ewropew marbut l-Istat
Membru l-iehor;

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

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

Artikolu 10c

L-accessibbilta u I-manutenzjoni tas-Sistema Ewropea tal-kowdjar

(1)  [-Kummissjoni ghandha tospita u zzomm pjattaforma tal-IT (pjattaforma ta’ kowdjar tal-UE) li fiha:
(a) il-kompendju ta’ stabbiliment tat-tessuti tal-UE;

(b) il-kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u ta¢-Celluli tal-UE.

(2)  I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni li tinsab fuq Pjattaforma ta’ Kowdjar tal-UE hija disponibbli
ghall-pubbliku gabel id-29 ta’ Ottubru 2016.

(3)  I-Kummissjoni ghandha taggorna 1-EUTC meta jkun hemm bzonn, u tizgura l-aggornament generali tal-
Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u ta¢-Celluli tal-UE. Il-Kummissjoni tqis li huwa mehtieg i jigu stabbiliti ftehimiet
mal-organizzazzjonijiet li jikkontrollaw 1-ISBT128 u l-Eurocode u biex jigi zgurat li l-kodicijiet tal-prodotti jkunu
disponibbli ghall-Kummissjoni b’mod regolari ghall-inkluzjoni fil-Kompendju tal-Prodotti tat-Tessuti u ta¢-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 li 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 celluli diga fil-hazna fid-29 ta’ Ottubru 2016 ghandhom ikunu ezentati mill-obbligi rigward il-Kodici
Uniku Ewropew, dejjem jekk it-tessuti u ¢-celluli jigu rilaxxati ghac-cirkolazzjoni 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 celluli li
jibqghu mahzuna u rilaxxati biss ghac¢-¢irkolazzjoni wara l-iskadenza ta’ dan il-perjodu ta’ hames snin u li ghalihom
l-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew mhix possibbli, b'mod partikolari minhabba li t-tessuti u ¢-celluli jigu
mahzuna taht kundizzjonijiet tad-deep freeze, l-istabbilimenti tat-tessuti ghandhom juzaw il-proceduri applikabbli
ghal prodotti b'tikketti zghar kif stipulat fl-Artikolu 10b il-paragrafu 1(f).

(*) 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 ekwivalenti ta’ kwalitd u sikurezza ta’ tessuti u ¢elloli importati (GU L 93,
9.4.2015, p. 56).”

(5) L-Annessi huma emendati skont l-Anness I ta’ din id-Direttiva.

(6) Huwa inkluz l-Anness VIII gdid, li t-test tieghu jinsab fl-Anness II ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard mid-29 ta’ Ottubru 2016. Ghandhom jikkomunikaw it-test ta’
dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih. Huma ghandhom japplikaw il-legizlazzjoni mid-29 ta’ April 2017.
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Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom ikollhom referenza ghal 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.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet primarji tal-ligi nazzjonali li
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ April 2015.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS I

L-Annessi tad-Direttiva 2006/86/KE huma emendati kif gej:
(1) L-Anness II, il-Parti E, huwa emendat kif gej:
(a) Fil-punt 1, jizdied il-punt (g) li gej:

“(g) Kodici Uniku Ewropew kif applikabbli ghal tessuti u celluli distribwiti ghall-applikazzjoni fil-bniedem jew kif
applikabbli ghal sekwenza ta’ identifikazzjoni tad-donazzjoni tat-tessuti u tac-Celluli rilaxxati ghac-
¢irkolazzjoni, minbarra dawk distribwiti ghall-applikazzjoni fil-bniedem”;

(b) It-tieni subparagrafu tal-punt 1 jinbidel b’li gej:

“Jekk xi informazzjoni skont il-punti (d), (¢) 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.”
(c) Fil-punt 2, jizdied il-punt (j) li gej:

“(G) ghal tessuti u celluli importati, il-pajjiz tal-prokura u l-pajjiz esportatur (jekk differenti mill-pajjiz tal-
prokura)”.

(2) L-Annessi Il u IV jinbidlu b'dan li gej:
“ANNESS III

NOTIFIKAZZJONI GHAL REAZZJONIJIET TA’ HSARA SERJA

PARTI A.

Notifikazzjoni rapida ghal reazzjonijiet suspettati ta’ hsara serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodici 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)
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Tip ta’ reazzjoni(jiet) ta’ hsara serja suspettata

PARTI B.

Konkluzjonijiet ta’ Investigazzjoni dwar Reazzjonijiet ta’ Hsara Serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodici 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’ celluli 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 l-marda
— Sintomi morbuzi serji wara l-marda

— Mewt

Ezitu tal-investigazzjoni u konkluzjonijiet finali

Rakkomandazzjonijiet ghal azzjonijiet preventivi u korrettivi




L 93/52

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

9.4.2015

ANNESS IV

NOTIFIKAZZJONI TA’ AVVENIMENTI TA’ HSARA SERJA

PARTI A.

Notifikazzjoni rapida ghal avvenimenti suspettuzi ta’ hsara serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodici 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)

Avveniment ta’ hsara serja, li jista’ jkollu effett fug
il-kwalita u s-sigurta tat-tessuti u ¢-Celluli minhabba
devjazzjoni fil-:

Specifikazzjoni

Difetti fit-tessuti
u fic-celluli

Falliment tat-
taghmir

Zball
tal-bniedem

Ohrajn
(specifika)

Prokura

Ittestjar

Trasport

Processar

Hzin

Distribuzzjoni

Materjali

Ohrajn (specifika)

PARTI B.

Konkluzjonijiet ta’ Investigazzjoni dwar Avvenimenti ta’ Hsara Serja

Stabbiliment tat-tessuti

Kodici 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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(3) L-Annessi VI u VII jinbidlu b'dan li gej:

“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, materjali u addittivi li jigu fkuntatt mat-
tessuti u mac-celluli u li ghandhom effett fuq il-kwalita ufjew fuq is-sigurta.

— Identifikazzjoni tal-facilita li tohrog it-tikketta finali

(4) Kodici 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 ahharifja

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

(1) Identifikazzjoni tal-istabbiliment fornitur tat-tessut

(2) Identifikazzjoni tat-tabib jew tal-utent/Facilita ahharifja
(3) Tip ta’ tessut u ta’ cellula

(4) Identifikazzjoni tal-prodott

(5) Identifikazzjoni tar-ricevitur

(6) Data tal-applikazzjoni

(7) Kodic¢i Uniku Ewropew (jekk huwa applikabbli)
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ANNESS VII
L-ISTRUTTURA TAL-KODICI UNIKU EWROPEW
SEKWENZA TA’ IDENTIFIKAZZJONI IDENTIFIKAZZJONI TAL-PRODOTT SEKWENZA
TAD-DONAZZJONI
KODICI TAL-ISTABBILIMENT UNIKU KODICI TAL-PRODOTT NUMRU TAL- DATA TA’
TAT-TESSUTI TAL-UE NUMRU ISPLIT SKADENZA
TAD-DO- SSSSXX
Kodici ISO Numru tal-is- | N AZZOJNI Identifikatur Numru tal- ( L
tal-Pajjiz tabbiliment tas-sistema ta’ prodott
tat-tessuti kodifikazzjoni
tal-prodott
2 alfabetiku | 6 karattri alfa- | 13 karattri al- | karattru alfa- | 7 karattri alfa- | 3 karattri alfa- | 8 karattri nu-
karattri numerici fanumerici betiku 1 numerici numerici merici”
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ANNESS II

“ANNESS VIl

Dejta li ghandha tigi rregistrata filll Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE

A. Informazzjoni dwar l-istabbiliment tat-tessuti

1. Isem tal-istabbiliment tat-tessuti

2. Kodici nazzjonali jew internazzjonali tal-istabbiliment tat-tessuti

3. Isem l-organizzazzjoni fejn jinsab l-istabbiliment tat-tessuti (jekk applikabbli)
4. Indirizz tal-istabbiliment tat-tessuti
5

. Dettalji ta’ kuntatt li jistghu jigu ppubblikati: indirizz elettroniku funzjonali, 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, akkreditazzjoni, nominazzjoni jew licenzjar

2. Isem l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali responsabbli mill-manutenzjoni tal-Kompendju tal-Istabbi-
liment tat-Tessuti tal-UE

3. Isem tal-awtorizzazzjoni, akkreditazzjoni, nominazzjoni jew detentur ta’ licenzja (jekk huwa applikabbli)
4. Tessuti u celluli li ghalihom inghatat l-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni jew il-licenzja

5. Attivitajiet attwalment imwettqga li ghalihom inghatat l-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni jew il-
licenzja

6. L-istatus tal-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni jew il-licenzja (awtorizzata, sospiza, revokata,
kollha kemm hi jew parti minnha, waqgfien volontarju tal-attivitajiet)

7. Dettalji ta’ kundizzjonijiet u ezenzjonijiet mizjuda ghall-awtorizzazzjoni (jekk applikabbli).”
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