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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/566
tat-8 ta’ April 2015

li timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE dwar il-proceduri ghall-verifika tal-istandards ekwivalenti ta’
kwalita u sikurezza ta’ tessuti u ¢elloli importati

(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 distribuzzjoni ta’
tessuti u ¢-celloli tal-bniedem ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 9(4) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2004/23/KE tistabbilixxi l-istandards ta’ kwalita u sikurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar,
preservazzjoni, hzin u distribuzzjoni tat-tessuti u ¢-celloli kollha tal-bniedem mahsuba biex jigu applikati fuq il-
bniedem, u ghad-donazzjoni, ghall-ksib u ghall-ittestjar ta’ tessuti u ta’ celloli umani li jinsabu fi prodotti manifat-
turati mahsuba biex jigu applikati fuq il-bniedem meta dawk il-prodotti jkunu koperti minn legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni, sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fl-Unjoni.

(2)  Skambji ta’ tessuti u celloli jsehhu dejjem aktar fuq bazi dinjija u d-Direttiva 2004/23/KE ghalhekk tehtieg li I-
importazzjonijiet tat-tessuti u ¢-Celloli jitwettqu minn stabbilimenti tat-tessuti akkreditati, nominati, awtorizzati
jew licenzjati mill-Istati Membri ghal dak il-ghan. L-ec¢ezzjonijiet ghal dak ir-rekwizit stabbilit fl-Artikolu 9(3)
tad-Direttiva 200423 /KE jippermettu lill-awtoritajiet kompetenti biex direttament jawtorizzaw l-importazzjoni ta’
tessuti u celloli specifici skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 6 tad-Direttiva tal-Kummissjoni
2006/17[KE (3 jew fkaz ta’ emergenza. Dawn l-eccezzjonijiet jintuzaw regolarment, izda mhumiex limitati ghall-
importazzjoni ta’ celloli staminali ematopoeti¢i mill-mudullun, demm periferali jew demm tal-kurdun li jintuza
fit-trattament ta’ ghadd ta’ kundizzjonijiet ta’ theddida ghall-hajja.

(3)  Id-Direttiva 2004/23/KE, barra minn hekk, titlob lill-Istati Membri u lill-istabbilimenti li jimpurtaw it-tesssuti biex
jizguraw li l-importazzjonijiet ta’ tessuti u celloli jilhqu l-istandards ta’ kwalita u sikurezza bhal dawk preskritti
fid-Direttiva 2004/23/KE u titlob li jigu stabbiliti proceduri biex jivverifikaw l-ekwivalenza ta’ standards ta’
kwalita u ta’ sikurezza ta’ importazzjonijiet ta’ tessuti u celloli. Dawk il-proceduri ghandhom ikunu stabbiliti b’din
id-Direttiva minghajr hsara ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar id-dwana.

(4)  B'mod partikolari, huwa xieraq li jigu stabbiliti skemi ta’ awtorizzazzjoni u ta’ spezzjoni li jirriflettu l-process ta’
verifika fis-sehh ghall-attivitajiet relatati ma’ tessuti u celloli mwettqa fl-Unjoni. Huwa wkoll xieraq li jigu stabbiliti
l-proceduri li ghandhom jigu segwiti minn stabbilimenti li jimportaw it-tessuti fir-relazzjonijiet taghhom mal-
fornituri minn pajjizi terzi taghhom.

(5)  Bl-eccezzjoni ta’ importazzjonijiet awtorizzati direttament mill-awtoritajiet kompetenti skont I-Artikolu 9(3) tad-
Direttiva 2004/23/KE, l-importazzjonijiet kollha tat-tessuti u ¢-Celloli minn pajjizi terzi jridu jitwettqu minn
stabbilimenti li jimportaw it-tessuti. Fejn l-awtoritajiet kompetenti jawtorizzaw direttament l-importazzjonijiet
skont l-Artikolu 9(3) tad-Direttiva 2004/23/KE, ir-responsabbilta li jigi zgurat li tali importazzjonijiet jilhqu I-
istandards ta’ kwalita u sikurezza ekwivalenti ghal dawk preskritti fdik id-Direttiva taga’ fidejn l-awtoritajiet
kompetenti.

(6)  It-tessuti u ¢-celloli ghandhom normalment ikunu importati minn banek tat-tessuti jew unitajiet ta’ sptarijiet li
huma akkreditati, nominati, awtorizzati jew licenzjati bhala stabbilimenti li jimportaw it-tessuti bl-iskop tal-
attivitajiet ta’ importazzjoni taghhom. Il-banek tat-tessuti jew l-unitajiet ta’ sptarijiet ghandhom jitqiesu stabbi-
limenti li jimportaw it-tessuti meta jkunu parti ghal ftehim kuntrattwali ma’ fornitur ta’ pajjiz terz ghall-
importazzjoni tat-tessuti u tac-celloli. Meta organizzazzjoni li toffri servizzi ta’ senserija tkun parti ghal ftehim
kuntrattwali ma’ fornitur ta’ pajjiz terz biex tiffacilita l-importazzjoni ta’ tessuti u celloli izda mhux ghall-
importazzjoni nnifisha, ma ghandhiex titqies bhala stabbiliment li jimporta t-tessuti. L-Istati Membri jistghu
jaghzlu i jirregolaw tali servizzi barra I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

() GUL102,7.4.2004, p. 48.
() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/17 [KE tat-8 ta’ Frar 2006 li timplimenta d-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2004/23/KE
fir-rigward certi rekwiziti teknici ghad-donazzjoni, ghall-ksib u ghall-ittestjar tat-tessuti u tac-celloli umani (GU L 38, 9.2.2006, p. 40).
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(7)  Meta entitajiet ohrajn bhal organizzazzjonijiet responsabbli ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem, manifatturi ta’
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata, prattikanti klinici jew individwi huma parti minn ftehim kuntrattwali
ma’ fornitur ta’ pajjiz terz ghall-importazzjoni tat-tessuti u ¢-Celloli, dawn ghandhom jitgiesu bhala stabbiliment li
jimporta t-tessuti. Huma jridu jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva kif ukoll mad-dispozizzjonijiet
kollha tad-Direttiva 2004/23/KE relevanti u jigu akkreditati, nominati, awtorizzati jew licenzjati bhala stabbi-
limenti li jimportaw it-tessuti ghall-iskop tal-attivitajiet ta’ importazzjoni taghhom mill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti taghhom. Meta, wara l-importazzjoni, huma jimpenjaw ruhhom ukoll fl-ittestjar, l-ipprocessar, il-preser-
vazzjoni, il-hzin jew id-distribuzzjoni ta’ tessuti u celloli importati ghandhom ukoll jigu akkreditati, nominati,
awtorizzati jew licenzjati mill-awtoritajiet kompetenti relevanti taghhom ghall-fini ta’ dawk l-attivitajiet, u
jikkonformaw mar-rekwiziti tad-Direttiva 2004/23/KE. Inkella, dawn jistghu jiksbu tessuti u celloli li joriginaw
minn pajjizi terzi minn banek tat-tessuti jew unitajiet ta’ sptarijiet li jinsabu fl-Unjoni li huma akkreditati,
nominati, awtorizzati jew licenzjati bhala stabbilimenti li jimpurtaw it-tessuti mill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti taghhom.

(8)  Meta l-istabbilimenti li jimpurtaw it-tessuti jkunu wkoll akkreditati, nominati, awtorizzati jew licenzjati bhala
stabbilimenti tat-tessuti ghall-attivitajiet li huma jwettqu fi hdan 1-Unjoni, I-Istati Membri jistghu jallinjaw il-
proceduri ta’ awtorizzazzjoni, spezzjoni u rappurtar taghhom sakemm il-proceduri stabbiliti fdin id-Direttiva jigu
segwiti.

(9)  Sabiex tkun iffacilitata d-distribuzzjoni fl-Unjoni ta’ tessuti u celloli importati inkluz meta tali distribuzzjoni tkun
transkonfinali, l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom johorgu certifikat li jattesta l-akkreditazzjoni,
in-nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew il-licenzjar tal-istabbiliment li jimporta t-tessuti.

(10)  I-mizuri ta’ spezzjoni ghandhom rwol importanti fil-verifika tal-ekwivalenza tat-tessuti u ¢-celloli importati mal-
istandards ta’ kwalita u sikurezza stipulati fid-Direttiva 2004/23/KE. Ghalhekk, l-Istati Membri huma mhegga, li
fejn xieraq jispezjonaw ukoll fornituri minn pajjizi terzi u jikkooperaw ma’ Stati Membri ohra li aktarx fihom se
jigu ddistribwiti t-tessuti u ¢-celloli importanti. L-Istati Membri li fihom jinsabu l-istabbilimenti li jimportaw it-
tessuti jerfghu r-responsabbilta tad-decizjoni dwar l-aktar mizuri xierqa li ghandhom jittiehdu u tad-decizjonijiet
dwar jekk spezzjonijiet fuq il-post ta’ fornituri minn pajjizi terzi humiex mehtiega.

(11) I-Manwal Operattiv ghall-Awtoritajiet Kompetenti dwar l-ispezzjonijiet gie aggornat biex jitqiesu l-ispezzjonijiet
tal-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti u I-fornituri minn pajjizi terzi taghhom u huwa disponibbli ghall-Istati
Membri bhala dokument ta’ gwida meta jichdu tali mizuri ta’ spezzjoni.

(12) L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti ghandhom jivverifikaw li l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza tat-tessuti u
¢-celloli li huma jimpurtaw fl-Unjoni huma ekwivalenti ghall-istandards ta’ kwalita u sikurezza stipulati fid-
Direttiva 2004/23/KE. Il-ftehimiet bil-miktub mal-fornituri tal-pajjizi terzi u d-dokumentazzjoni li ghandha
tinghata u tkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti huma elementi centrali biex jigi zgurat li tali verifika
ssehh u b'mod partikolari li tipprovdi t-traccabilita lura lid-donatur u li tizgura li l-principju ta’ donazzjoni
volontarja u bla hlas jigi rispettat b’konformita mad-Direttiva 2004/23/KE. L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti
huma wkoll imhegga biex jivverifikaw il-fornituri minn pajjizi terzi taghhom bhala parti minn dan il-process ta’
verifika.

(13) L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti ghandhom jizguraw li I-Kodici Unika Ewropea tigi applikata ghat-tessuti u
¢-celloli importati fkonformita mad-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/86/KE ('), jew billi jwettqu dan il-kompitu
huma stess jew billi jiddelegawh lil fornituri minn pajjizi terzi bhala parti mit-termini taghhom ta’ ftehimiet bil-
miktub ma’ tali fornituri.

(14)  L-Istati Membri ghandhom jithallew jezentaw importazzjonijiet ta’ darba mir-rekwiziti stipulati fdin id-Direttiva
fir-rigward tad-dokumentazzjoni u l-ftehimiet bil-miktub. Madankollu, importazzjonijiet ta’ darba biss bhal dawn
ghandhom jitwettqu minn stabbilimenti li jimportaw it-tessuti akkreditati, nominati, awtorizzati jew licenzjati, u
bhala regola generali ma ghandhomx isiru fuq bazi regolari jew ripetuta mill-istess fornitur minn pajjiz terz. L-
uzu ta’ tali ezenzjonijiet ghandu jkun limitat ghal sitwazzjonijiet fejn persuna jew persuni ghandhom jew kellhom
tessuti u celloli mahzuna fpajjiz terz ghall-uzu futur taghha, b'mod partikolari fkazijiet ta’ donazzjoni bejn 1-
imsiehba ta’ ¢elloli riproduttivi, ta” donazzjonijiet awtologi, jew donazzjonijiet diretti lil qraba, u sussegwentement,
tixtieq ikollha tali tessuti jew celloli importati fl-Unjoni fisimha. Tali importazzjoni ta’ xi tip specifiku ta’ tessuti
jew celloli normalment ma ghandhiex issehh aktar minn darba ghal kwalunkwe ricevitur u ma ghandhiex
tinkludi tessuti jew celloli ghal partijiet terzi.

() Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/86KE tal-24 ta’ Ottubru 2006 li timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward tal-kondizzjonijiet tar-rintraccabbilta, notifikazzjoni dwar rejazzjonijiet u avvenimenti ta’ hsara serja u Certi kondizz-
jonijiet tekni¢i ghall-ikkowdjar, l-ipprocessar, il-prezervazzjoni, il-hazna u d-distribuzzjoni ta’ tessuti u ¢elluli umani (GU L 294,
25.10.2006, p. 32).
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(15) Din id-Direttiva ma tipprevenix lill-Istati Membri milli jzommu jew jintrodu¢u mizuri iktar stretti rigward I-
importazzjonijiet ta’ tessuti u Celloli, b’'mod partikolari sabiex jigi zgurat li I-principju ta’ donazzjoni volontarja u
bla hlas jigi rispettat, dejjem jekk id-dispozizzjonijiet tat-Trattat huma ssodisfati.

(16)  T-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Regolatorju ghat-Tessuti u ¢-Celloli
stabbilit bl-Artikolu 29(3) tad-Direttiva 2004/23/KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni
1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-importazzjoni fl-Unjoni ta":
(a) tessuti umani u celloli mahsuba ghall-applikazzjoni fuq il-bniedem; kif ukoll

(b) prodotti manufatturati i huma derivati mit-tessuti umani u mic-celloli intenzjonati ghall-applikazzjoni fuq il-
bniedem, fil-kaz li dawk il-prodotti ma jkunux koperti minn legizlazzjoni tal-Unjoni ohra.

2. Meta t-tessuti u ¢-celloli tal-bniedem li ghandhom jigu importati jkunu mahsuba biex jintuzaw esklussivament fi
prodotti manifatturati li huma koperti minn legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, din id-Direttiva ghandha tghodd biss ghad-
donazzjoni, il-kisba u l-ittestjar li jsehh barra 1-Unjoni kif ukoll ghall-kontribut biex tigi zgurata t-traccabilita mid-
donatur sar-ricevitur u vici versa.

3. Din id-Direttiva ma tapplikax ghal:

(a) l-importazzjoni ta’ tessuti u celloli msemmija fl-Artikolu 9(3)(a) tad-Direttiva 2004/23/KE li huma direttament
awtorizzati mill-awtorita jew awtoritajiet kompetenti;

(b) l-importazzjoni ta’ tessuti u celloli msemmija fl-Artikolu 9(3)(b) tad-Direttiva 2004/23/KE li huma direttament
awtorizzati fkazi ta’ emergenza;

(c) demm u komponenti tad-demm kif definiti bid-Direttiva 2002/98/KE;

(d) organi jew partijiet ta’ organi, kif definit fid-Direttiva 2004/23KE.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “emergenza” tfisser kwalunkwe sitwazzjoni imprevista li fiha ma hemm l-ebda alternattiva prattikabbli ohra ghajr
biex b'mod urgenti jigu importati fl-Unjoni tessuti u celloli minn pajjiz terz ghall-applikazzjoni immedjata ta’
ricevitur maghruf jew ricevituri maghrufa li s-sahha taghhom tkun mhedda serjament minghajr tali importazzjoni;

(b) “stabbiliment li jimporta t-tessuti” tfisser bank tat-tessuti jew taqsima ta’ sptar jew korp iehor stabbilit fl-Unjoni li
huwa parti fi ftehim kuntrattwali ma’ fornitur minn pajjiz terz ghall-importazzjoni fl-Unjoni ta’ tessuti u celloli li
jkunu gejjin minn pajjizi terzi mahsuba ghall-applikazzjoni fil-bniedem;

(c) “importazzjoni ta’ darba” tfisser l-importazzjoni ta’ xi tip specifiku ta’ tessut jew cellola li huwa destinat ghall-uzu
personali ta’ ricevitur jew ricevituri mahsuba maghrufa ghall-istabbiliment li jimporta t-tessuti u I-fornitur minn
pajjiz terz qabel issehh l-importazzjoni. Tali importazzjoni ta’ xi tip specifiku ta’ tessut jew cellola normalment ma
ghandhiex issehh aktar minn darba ghal kull ricevitur. L-importazzjonijiet mill-istess fornitur minn pajjiz terz li
jsehhu fuq bazi regolari jew ripetuta ma ghandhomx jitqiesu bhala “importazzjonijiet ta’ darba”;
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(d) “fornitur minn pajjiz terz” tfisser stabbiliment tat-tessuti jew korp iehor, stabbilit fpajjiz terz, li huwa responsabbli
ghall-esportazzjoni lejn 1-Unjoni ta’ tessuti u ¢celloli li hu jforni lil stabbiliment li jimporta t-tessuti. Fornitur minn
pajjiz terz jista® wkoll iwettaq attivita wahda jew aktar, li ssehh barra mill-Unjoni, ta’ donazzjoni, ksib, ittestjar,
processar, preservazzjoni, hzin jew tqassim ta’ tessuti u celloli importati fl-Unjoni;

KAPITOLU II
OBBLIGI TAL-AWTORITAJIET TAL-ISTATI MEMBRI
Artikolu 3
Akkreditazzjoni, nominazzjoni, awtorizzazzjoni jew licenzjar ta’ stabbilimenti li jimportaw it-tessuti

1. Minghajr hsara ghall-Artikolu 1(3), l-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-importazzjonijiet kollha tat-tessuti u ¢-
celloli minn pajjizi terzi jitwettqu permezz tal-importazzjoni ta’ stabbilimenti tat-tessuti akkreditati, nominati,
awtorizzati jew licenzjati minn awtorita jew awtoritajiet kompetenti ghall-finijiet ta’ dawn l-attivitajiet.

2. L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti, wara li jiksbu l-informazzjoni stabbilita fl-Anness I ta’ din id-Direttiva, u
wara li jkunu vverifikaw li l-istabbiliment li jimporta t-tessuti huwa konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva,
ghandhom jakkreditaw, jinnominaw, jawtorizzaw jew jillicenzjaw l-istabbiliment li jimporta t-tessuti biex jimporta tessuti
u celloli u jindikaw xi kundizzjonijiet li japplikaw bhal kull restrizzjoni tat-tipi ta’ tessuti u celloli li ghandhom jigu
importati jew il-fornituri minn pajjizi terzi li ghandhom jintuzaw. L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jaghtu c-certifikat stipulat fl-Anness II ta’ din id-Direttiva lill-istabbiliment li jimporta t-tessuti akkreditat, nominat,
awtorizzat jew licenzjat.

3. L-istabbiliment li jimporta t-tessuti ma ghandux iwettaq bidliet sostanzjali fl-attivitajiet ta’ importazzjoni tieghu
minghajr l-approvazzjoni bil-miktub minn qabel tal-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti. B'mod partikolari,
kwalunkwe bidliet fit-tip ta’ tessuti u celloli importati, l-attivitajiet imwettqa fpajjizi terzi li jistghu jinfluwenzaw il-
kwalita u s-sikurezza tat-tessuti u ¢-celloli importati jew il-fornituri minn pajjizi terzi uzati ghandhom jigu kkunsidrati
bhala bidliet sostanzjali. Meta stabbiliment li jimporta t-tessuti jidhol ghal importazzjoni ta’ darba ta’ tessuti jew celloli li
joriginaw minn fornitur minn pajjiz terz mhux koperta mill-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew il-
licenzja ezistenti taghha, tali importazzjoni ma ghandhiex titqies bhala bidla sostanzjali jekk l-istabbiliment li jimporta t-
tessuti huwa awtorizzat li jimporta l-istess tip ta’ tessuti jew celloli minn fornitur jew fornituri ohra minn pajjiz terz.

4. L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti jistghu jissospendu jew jirrevokaw l-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni, 1-
awtorizzazzjoni jew il-licenzjar ta’ stabbiliment li jimporta t-tessuti kompletament jew parti minnha, jekk b'mod
partikolari spezzjonijiet jew mizuri ta’ kontroll ohra juru li tali stabbiliment ma ghadux jissodisfa r-rekwiziti ta’ din id-
Direttiva.

Artikolu 4
Spezzjonijiet u mizuri ta’ kontroll ohra

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti jorganizzaw spezzjonijiet u mizuri
ta’ kontroll ohra ta’ stabbilimenti li jimportaw it-tessuti u, fejn xieraq, il-fornituri minn pajjizi terzi taghhom, u li I-
istabbilimenti li jimportaw it-tessuti jwettqu l-kontrolli xierqa sabiex jizguraw l-ekwivalenza ta’ standards ta’ kwalitd u
sigurta tat-tessuti u ¢-celloli i ghandhom jigu importati mal-istandards stabbiliti fid-Direttiva 2004/23/KE. L-intervall
bejn l-ispezzjonijiet ta” kwalunkwe stabbiliment li jimporta t-tessuti ma ghandux jagbez is-sentejn.

2. Dawk l-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu minn uffi¢jali li jirrapprezentaw l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti
li ghandhom:

(a) jinghataw is-setgha li jispezzjonaw l-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti u, fejn xieraq, l-attivitajiet ta’ kwalunkwe
fornitur minn pajjiz terz;

(b) jevalwaw u jivverifikaw il-proceduri u l-attivitajiet imwettqa fl-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti u l-facilitajiet ta’
fornituri minn pajjizi terzi i huma rilevanti biex jizguraw l-ekwivalenza ta’ standards ta’ kwalita u sigurta tat-tessuti
u ¢-celloli li ghandhom jigu importati mal-istandards stabbiliti fid-Direttiva 2004/23KE;

(c) jezaminaw kull dokument u rekord rilevanti ghal din l-evalwazzjoni u verifika.
3. L-Istati Membri ghandhom, fuq talba debitament gustifikata ta” Stat Membru iehor jew tal-Kummissjoni, jipprovdu

informazzjoni dwar ir-rizultati ta’ spezzjonijiet u mizuri ta’ kontroll ohrajn dwar l-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti u
I-fornituri minn pajjizi terzi.
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4. L-stati Membri li fihom jigu importati t-tessuti u ¢-celloli, ghandhom fuq talba debitament gustifikata minn Stat
Membru ichor 1i fih tessuti u ¢elloli importati jigu sussegwentement distribwiti, jikkunsidraw li jwettqu spezzjonijiet jew
mizuri ohra ta’ kontroll fuq l-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti u l-attivitajiet ta’ fornituri minn pajjizi terzi. L-Istat
Membru li fih jinsab l-istabbiliment li jimporta t-tessuti ghandu jiddeciedi dwar il-mizuri xierqa li ghandhom jittiehdu
wara konsultazzjoni mal-Istat Membru li ghamel din it-talba.

5. Fejn spezzjoni fuq il-post issir wara talba bhal din, l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li fih
ikun jinsab l-istabbiliment li jimporta t-tessuti ghandha tagbel mal-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru li jkun ghamel din it-talba dwar jekk u kif 1-Istat Membru li ghamel tali talba ghandu jippartecipa fl-ispezzjoni.
Id-decizjoni finali dwar kwalunkwe tali partecipazzjoni ghandha tkun fidejn I-Istat Membru li fih jinsab l-istabbiliment li
jimporta t-tessuti. Ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni li tirrifjuta din il-partecipazzjoni ghandhom jigu spjegati lill-
Istat Membru li jkun ghamel talba bhal din.

KAPITOLU III
OBBLIGI FUQ L-STABBILIMENTI LI JIMPORTAW IT-TESSUTI
Artikolu 5

Applikazzjonijiet ghal akkreditazzjoni, nominazzjoni, awtorizzazzjoni jew licenzjar ta’ stabbilimenti li
jimportaw it-tessuti

1.  L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti, li hadu mizuri biex jizguraw li kwalunkwe importazzjonijiet ta’ tessuti u
¢elloli jikkonformaw mal-istandards ta’ kwalita u sikurezza ekwivalenti ghal dawk preskritti fid-Direttiva 2004/23/KE u li
tessuti u celloli importati jistghu jigu rintraccati mid-donatur sar-ricevitur u vici versa, ghandhom japplikaw ghal akkredi-
tazzjoni, nominazzjoni, awtorizzazzjoni jew licenzja bhala stabbiliment li jimporta t-tessuti billi:

(a) jipprovdu lill-awtorita jew lill-awtoritajiet kompetenti l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni mehtiega kif stipulat fl-
Anness I ta’ din id-Direttiva;

(b) jaghmlu disponibbli u, meta jintalbu, mill-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti, jipprovdu d-dokumentazzjoni
elenkata fl-Anness III ta’ din id-Direttiva.

2. L-Istati Membri jistghu jaghzlu li ma japplikawx ir-rekwiziti ta’ dokumentazzjoni tal-Anness I, parti F u l-Anness III
ta’ din id-Direttiva ghal importazzjonijiet ta’ darba kif definit fl-Artikolu 2 ta’ din id-Direttiva, sakemm dawn ikollhom
mizuri nazzjonali xierqa fis-sehh li jirregolaw tali importazzjonijiet. Dawk il-mizuri nazzjonali ghandhom jizguraw dan
li gej:

(a) traccabbilta minn donatur ghal ricevitur u vici-versa; kif ukoll

(b) li t-tessuti u ¢-celloli importati ma jigux applikati lil xi hadd ghajr ghar-ricevituri intenzjonati ghalihom.

Artikolu 6
Informazzjoni aggornata

1.  L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti ghandhom ifittxu l-approvazzjoni bil-miktub minn qabel tal-awtorita jew I-
awtoritajiet kompetenti ghal kwalunkwe tibdil sostanzjali ppjanat lill-attivitajiet tal-importazzjoni taghhom, u b’'mod
partikolari dawk il-bidliet sostanzjali deskritti fl-Artikolu 3(3), u jinformaw lill-awtorita jew lill-awtoritajiet kompetenti
bid-decizjoni taghhom li jwaqqfu l-attivitajiet tal-importazzjoni taghhom kollha jew parti minnhom.

2. L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti, minghajr dewmien, ghandhom jinnotifikaw lill-awtorita jew lill-awtoritajiet
kompetenti bi kwalunkwe suspett jew bi kwalunkwe grajjiet jew reazzjonijiet negattivi serji, rapportati lilhom minn
fornituri minn pajjizi terzi u li jistghu jinfluwenzaw il-kwalitda u s-sigurta tat-tessuti u tac-celloli li jimpurtaw. L-
informazzjoni stipulata fl-Annessi Il u IV tad-Direttiva 2006/86/KE ghandha tigi inkluza fdawn in-notifiki.

3. L-istabbiliment li jimporta t-tessuti ghandu, minghajr dewmien, jinnotifika lill-awtorita kompetenti jew lill-
awtoritajiet kompetenti bi:

(a) kwalunkwe revoka jew sospensjoni, parzjali jew totali, tal-awtorizzazzjoni ta’ fornitur minn pajjiz terz biex jesporta
t-tessuti u ¢-celloli; kif ukoll

(b) kwalunkwe decizjoni ohra mehuda ghal ragunijiet ta’ nuqgas ta’ konformita mill-awtorita jew l-awtoritajiet
kompetenti tal-pajjiz li fih huwa bbazat il-fornitur minn pajjiz terz u li tista’ tkun rilevanti ghall-kwalita u s-sikurezza
ta’ tessuti u celloli importati.
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Artikolu 7
Ftehimiet bil-miktub
1.  L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti ghandu jkollhom fis-sehh ftehimiet bil-miktub mal-fornituri minn pajjizi

terzi fejn kwalunkwe wahda mill-attivitajiet ta’ donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, preservazzjoni, hzin jew
esportazzjoni lejn 1-Unjoni ta’ tessuti u celloli li ghandhom jigu importati fl-Unjoni tigi mwettqa barra mill-Unjoni.

L-Istati Membri jistghu jaghzlu li ma japplikawx dan ir-rekwizit ghal importazzjonijiet ta’ darba kif definit fl-Artikolu 2
ta’ din id-Direttiva, sakemm dawn ikollhom mizuri nazzjonali xierqa fis-sehh li jirregolaw tali importazzjonijiet. Dawk il-
mizuri nazzjonali ghandhom jizguraw dan li gej:

(a) traccabbilta mid-donatur ghar-ricevitur u vici versa; kif ukoll

(b) li t-tessuti u ¢-celloli importati ma jigux applikati fuq xi hadd ghajr fuq ir-ricevituri intenzjonati ghalihom.

2. Ilftehim bil-miktub bejn l-istabbiliment li jimporta t-tessuti u l-fornitur minn pajjiz terz ghandu jispecifika r-
rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza li ghandhom jintlahqu biex tigi assigurata l-ekwivalenza ta’ standards ta’ kwalita u

sigurta tat-tessuti u c¢-Celloli li ghandhom jigu importati bl-istandards stabbiliti fid-Direttiva 2004/23/KE. B'mod
partikolari, il-ftehim bil-miktub bhala minimu ghandu jinkludi l-kontenut elenkat fl-Anness IV ta’ din id-Direttiva.

3. Il-ftehim bil-miktub ghandu jistabbilixxi d-dritt tal-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti li jispezzjonaw I-
attivitajiet, inkluzi I-facilitajiet, ta’ kwalunkwe fornituri minn pajjizi terzi matul id-durata tal-ftehim bil-miktub u ghal
perjodu ta’ sentejn wara li dan jintemm.

4. L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti ghandhom jipprovdu kopji ta’ ftehimiet bil-miktub ma’ fornituri minn pajjizi
terzi lill-awtorita jew lill-awtoritajiet kompetenti bhala parti mill-applikazzjoni taghhom ghall-akkreditazzjoni, in-
nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew il-licenzjar.

Artikolu 8
Registru tal-istabbilimenti i jimportaw it-tessuti
1.  L-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti ghandhom izommu rikordju tal-attivitajiet taghhom, inkluz it-tipi u I-
kwantitajiet ta’ tessuti u ¢celloli importati, u tal-origini u d-destinazzjoni taghhom. Dan ir-rikordju ghandu jinkludi wkoll

l-istess informazzjoni dwar kwalunkwe importazzjoni ta’ darba. Ir-rapport annwali msemmi fl-Artikolu 10(1) tad-
Direttiva 2004/23/KE ghandu jinkludi informazzjoni dwar dawk l-attivitajiet.

2. L-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinkludu l-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti fregistru,
accessibbli ghall-pubbliku, tal-istabbilimenti tat-tessuti kif stabbilit fl-Artikolu 10(2) tad-Direttiva 2004/23/KE.

3. Informazzjoni dwar l-akkreditazzjonijiet, in-nomini, l-awtorizzazzjonijiet jew il-licenzji ta’ stabbilimenti li
jimportaw it-tessuti ghandha wkoll issir disponibbli permezz ta’ netwerk ta’ registri msemmija fl-Artikolu 10(3) tad-
Direttiva 2004/23/KE.

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 9
Traspozizzjoni
1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi

mehtiega sabiex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mid-29 ta’ Ottubru 2016. Ghandhom
jikkomunikaw it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mid-29 ta’ April 2017.
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Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati mit-tali referenza waqt il-pubblikazzjoni ufficjali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.

2. 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 10

Dhul fis-sehh

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

Artikolu 11
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

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

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS 1
Ir-rekwiziti minimi dwar l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni li ghandha tigi fornuta mill-istabbi-

limenti li jimportaw it-tessuti applikanti meta japplikaw biex jigu akkreditati, nominati,
awtorizzati jew licenzjati ghall-fini ta’ attivitajiet ta’ importazzjoni

Meta japplika ghal akkreditazzjoni, nominazzjoni, awtorizzazzjoni jew licenzja ghall-fini ta’ attivitajiet ta’ importazzjoni,
l-istabbiliment applikant li jimporta t-tessuti applikant ghandu, sakemm ma jkunx diga pprovdut bhala parti minn
applikazzjonijiet precedenti ghall-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew il-licenzjar bhala stabbiliment
tat-tessuti jew stabbiliment li jimporta t-tessuti, jipprovdi l-aktar informazzjoni aggornata u, ghall-parti F, dokumen-
tazzjoni dwar dan li gej:

A. Informazzjoni generali dwar l-Istabbiliment li Jimporta t-Tessuti (ITE — Importing Tissue Establishment)
1. Isem ITE (l-isem tal-Kumpanija).

2. Indirizz ghaz-zjarat tal-ITE.

3. Indirizz postali tal-ITE (jekk differenti).

4. Status tal-ITE li qed japplika: Ghandu jigi indikat jekk din hix l-ewwel applikazzjoni ghall-akkreditazzjoni, in-
nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew il-licenzjar bhala ITE jew, meta applikabbli, jekk din hix applikazzjoni ghat-
tigdid. Fejn l-applikant ikun diga akkreditat, nominat, awtorizzat jew licenzjat bhala stabbiliment tat-tessuti,
ghandha tigi pprovduta l-kodici tal-kompendju tat-TE.

5. Isem l-unita li qed tapplika (jekk differenti minn isem il-kumpanija).
6. Indirizz ghaz-zjarat tal-unita li qed tapplika.
7. Indirizz postali tal-unita li qed tapplika (jekk differenti).
8. Isem is-sit tal-wasla tal-importazzjonijiet (jekk differenti minn isem il-kumpanija u l-unita li qed tapplika).
9. Indirizz ghaz-zjarat tas-sit tal-wasla.
10. Indirizz postali tas-sit tal-wasla (jekk differenti).
B. Dettalji ta’ kuntatt ghall-Applikazzjoni
1. Isem il-persuna ta’ kuntatt ghall-applikazzjoni.
2. Numru tat-telefown.
3. Indirizz elettroniku.
4. Isem il-Persuna Responsabbli (jekk differenti mill-persuna ta’ kuntatt).
5. Numru tat-telefown.
6. Indirizz elettroniku.
7. URL tal-websajt tal-ITE (jekk disponibbli).
C. Dettalji ta’ tessuti u celloli li ghandhom jigu importati

1. Lista tat-tipi ta’ tessuti u celloli li ghandhom jigu importati, inkluzi importazzjonijiet ta’ darba ta’ Certi tipi ta’ tessuti u
ta’ celloli.

2. Isem il-prodott (fejn applikabbli, skont il-lista generika tal-UE) ta’ kull tip ta’ tessut u ¢ellola li ghandu jigi importat.
3. L-isem kummercjali (jekk differenti mill-isem tal-prodott) ta’ kull tip ta’ tessut u cellola li ghandu jigi importat

4. L-isem tal-fornitur minn pajjiz terz ghal kull tip ta’ tessut u cellola li ghandu jigi importat.
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D. Lokazzjoni tal-attivitajiet

1. Lista li tispecifika liema mill-attivitajiet ta’ donazzjoni, akkwist, ittestjar, ipprocessar, preservazzjoni jew hzin jitwettqu
gabel l-importazzjoni mill-fornitur mill-pajjiz terz ghal kull tip ta’ tessut jew ¢ellola.

2. Lista li tispecifika liema mill-attivitajiet ta’ donazzjoni, akkwist, ittestjar, ipprocessar, preservazzjoni jew hzin jitwettqu
gabel l-importazzjoni minn sottokuntratturi tal-fornitur minn pajjiz terz ghal kull tip ta’ tessut jew cellola.

3. Lista tal-attivitajiet kollha mwettqa mill-ITE wara l-importazzjoni ghal kull tip ta’ tessut jew cellola.

4. L-ismijiet tal-pajjizi terzi li fihom isehhu l-attivitajiet gabel l-importazzjoni ghal kull tip ta’ tessut jew cellola.

E. Dettalji ta’ fornituri minn pajjizi terzi

1. Isem il-fornitur(i) minn pajjiz terz (isem il-kumpanija).

2. Isem il-persuna ta’ kuntatt.

3. Indirizz ghaz-zjarat.

4. Indirizz postali (jekk differenti).

5. In-numru tat-telefown inkluz il-prefiss telefoniku internazzjonali.

6. Numru ta’ kuntatt ta’ emergenza (jekk differenti)

7. Indirizz elettroniku.

F. Dokumentazzjoni li takkumpanja l-applikazzjoni

1. Kopja tal-ftehim bil-miktub mal-fornitur/i minn pajjiz terz.

2. Deskrizzjoni dettaljata tal-fluss ta’ tessuti u Celloli importati mill-akkwist taghhom sa meta jaslu fl-istabbiliment li
jimporta t-tessuti.

3. Kopja tac-certifikat ta’ awtorizzazzjoni ta’ esportazzjoni tal-fornitur minn pajjiz terz, jew meta ma jinharigx certifikat

specifiku ta’ awtorizzazzjoni ghall-esportazzjoni, certifikazzjoni mill-awtorita jew l-awtoritajiet ta’ awtorizzazzjoni
kompetenti fil-pajjiz terz li tawtorizza l-attivitajiet tal-fornitur ta’ pajjiz terz fis-settur tat-tessut u ¢-celloli inkluz I-
esportazzjonijiet. Din id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi wkoll id-dettalji ta’ kuntatt tal-awtorita jew l-awtoritajiet
kompetenti tal-pajjiz terz. Fpajjizi terzi fejn din id-dokumentazzjoni ma tkunx disponibbli, ghandhom jigu pprovduti
forom alternattivi ta’ dokumentazzjoni bhal rapporti ta’ verifika tal-fornitur minn pajjiz terz.
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ANNESS 11
Certifikat ta’ Akkreditazzjoni, Nominazzjoni, Awtorizzazzjoni jew Licenzja li jinhareg mill-
awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti lill-istabbilimenti li jimportaw it-tessuti
Certifikat ta’ Akkreditazzjoni, Nominazzjoni, Awtorizzazzjoni jew Liéenzja ta’ Stabbiliment li Jimporta t-Tessuti
1. Dettalji dwar I-Istabbiliment li Jimporta t-Tessuti (ITE)
1.1 lIsem |-ITE
1.2 Il-Kodi¢i tal-Kompendju tal-Istabbiliment li Jimporta t-Tessuti
tal-UE
1.3 Indirizz u indirizz postali tal-ITE (jekk differenti)
1.4 Sit tal-wasla tal-importazzjonijiet (jekk differenti mill-indirizz
ta’ hawn fuq)
1.5 Isem  tad-detentur tal-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni,
l-awtorizzazzjoni jew tal-licenzja
1.6 Indirizz tad-detentur tal-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni,
l-awtorizzazzjoni jew tal-licenzja
1.7 Numru tat-telefown tad-detentur tal-akkreditazzjoni, in-
nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew tal-licenzja (fakultattiv)
1.8 Indirizz  elettroniku tad-detentur tal-akkreditazzjoni, in-
nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew tal-licenzja (fakultattiv)
1.9 URL tal-websajt tal-ITE
2. Ambitu tal-attivitajiet
2.1 Tipta tessut u ta’ celloli Attivitajiet f pajjizi terzi
(lista hawn taht bl-uzu ta’ kategoriji ta’ Status ta’
tessuti u celloli elenkati fil-Kompendju = Akkreditazzjoni,
tal-Istabbiliment tat-Tessuti tal-UE u jigu g - _ S P Nominazzjoni,
mizjuda r-ringieli kif mehtieg) N % S Q 2 c Awtorizzazzjoni jew
B < 2 b ] & tal-Licenzja
s < E ? <4 tal-Importazzjoni
a o o
o
G — Moghtija
3CS — Fornitur minn pajjiz terz
S — Sospiza
SC — Subkuntrattur ta’ fornitur minn pajiz terz R — Revokata
C — Wadgfien
2.2 Importazzjonijiet ta’ darba O
2.3 Isem/ismijiet ta’ prodott/i ta’ tessuti u celloli impurtati
2.4 Kwalunkwe kundizzjoni imgieghda fuq I-importazzjoni jew
rimarki ta’ kjarifika
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2.5 Pajjiz jew pajjizi terzi ta’ akkwist (ghal kull importazzjoni
ta’ tessut u cellola)
2.6 Pajjiz jew pajjizi terzi li fihom isehhu attivitajiet ohra (jekk
differenti)
2.7 Isem u pajjiz tal-fornitur/i minn pajjiz terz (ghal kull
importazzjoni ta’ tessut u cellola)
2.8 Stati Membri tal-UE Ii fihom se jigu distribwiti tessuti u
¢elloli importati (jekk maghrufa)
3. Akkreditazzjoni, Nominazzjoni, Awtorizzazzjoni jew Li¢enzja tal-Awtoritd Kompetenti (CA)
3.1 Numru nazzjonali ta akkreditazzjoni, nominazzjoni,
awtorizzazzjoni jew licenzja
3.2 Bazi legali tal-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni,
l-awtorizzazzjoni jew il-licenzja
3.3 Data tal-iskadenza tal-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni,
l-awtorizzazzjoni jew il-licenzja (jekk ikun hemm)
3.4 L-ewwel akkreditazzjoni, nominazzjoni, awtorizzazzjoni | L-ewwel darba [] Tigdid O
jew licenzja bhala ITE jew tigdid
3.5 Rimarki addizzjonali
3.6 Isemis-CA
3.7 Isem |-Uffi¢jal tas-CA
3.8 ll-firma tal-Ufficjal tas-CA (b’mod elettroniku jew mod
iehor)
3.9 Data tal-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni, I-awtorizzazzjoni
jew il-licenzja
3.10 Timbru CA
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ANNESS I1I

Rekwiziti minimi dwar id-dokumentazzjoni li ghandha tkun disponibbli lill-awtorita jew I-
awtoritajiet kompetenti minn stabbilimenti tat-tessuti li behsiebhom jimportaw tessuti u celloli
minn pajjizi terzi

Bl-ec¢cezzjoni ta’ importazzjonijiet ta’ darba kif definit fl-Artikolu 2 ta’ din id-Direttiva, li gew ezentati minn dawn ir-
rekwiziti ta’ dokumentazzjoni, l-istabbiliment li jimporta t-tessuti applikant ghandu jaghmel disponibbli u, sakemm ma
jkunx diga pprovdut bhala parti minn applikazzjonijiet precedenti ghall-akkreditazzjoni, in-nominazzjoni, l-awtoriz-
zazzjoni jew il-licenzjar bhala stabbiliment li jimporta t-tessuti jew stabbiliment tat-tessuti, ghandu jaghti, meta mitlub
mill-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti l-iktar verzjoni aggornata ta’ dawn id-dokumenti li gejjin fir-rigward tal-
applikant u I-fornitur/i minn pajjizi terzi tieghu.

A. Dokumentazzjoni fir-rigward tal-istabbiliment li jimporta t-tessuti

1. Deskrizzjoni tal-impjieg tal-Persuna Responsabbli u d-dettalji tal-kwalifki rilevanti u r-rikordju tat-tahrig tieghu/
taghha kif stabbilit fid-Direttiva 2004/23KE;

2. Kopja tat-tikketta primarja, tat-tikketta ta’ ppakkjar mill-gdid, tal-pakkett estern u l-kontenitur tat-trasport;

3. Lista ta’ proceduri operattivi standard (SOPs — standard operating procedures) relevanti, fverzjonijiet aggornati
rigward l-attivitajiet ta’ importazzjoni tal-istabbiliment inkluz SOPs dwar l-applikazzjoni tal-Kodic¢i Uniku Ewropew,
il-wasla u I-hazna ta’ tessuti u ¢elloli importati fl-istabbiliment li jimporta t-tessuti, il-gestjoni ta’ grajjiet u reazzjonijiet
avversi, il-gestjoni ta’ sejhiet lura u t-traccabilita mid-donatur ghar-ricevitur.

B. Dokumentazzjoni rigward il-fornitur jew il-fornituri minn pajjizi terzi

1. Deskrizzjoni dettaljata tal-kriterji uzati ghall-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni tad-donatur, l-informazzjoni moghtija
lid-donatur jew lill-familja tad-donatur, kif jinkiseb il-kunsens mid-donatur jew mill-familja tad-donatur u jekk id-
donazzjoni saritx b'mod volontarju u minghajr hlas jew le;

2. Informazzjoni dettaljata dwar ic-centru/centri tal-ittestjar uzat(i) minn fornituri minn pajjiz terz u t-testijiet imwettga
minn centri bhal dawn;

3. Informazzjoni dettaljata dwar il-metodi uzati matul l-ipprocessar tat-tessuti u tac-celloli inkluzi dettalji dwar il-
validazzjoni ghall-proc¢edura ta’ processar kritiku;

4. Deskrizzjoni dettaljata tal-facilitajiet, taghmir kritiku u materjali u kriterji uzati ghall-kontroll tal-kwalita u I-kontroll
tal-ambjent ghal kull attivita mwettqa mill-fornitur minn pajjiz terz;

5. Informazzjoni dettaljata dwar il-kundizzjonijiet ghar-rilaxx ta’ tessuti u celloli mill-fornitur jew fornituri minn pajjiz
terz;

6. Dettalji ta’ kwalunkwe sottokuntratturi uzati minn fornituri minn pajjizi terzi, inkluzi l-isem, il-post u l-attivita
mwettqa;

7. Sommarju tal-aktar spezzjoni ricenti tal-fornitur minn pajjiz terz mill-awtorita jew awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz
terz, inkluzi d-data tal-ispezzjoni, it-tip ta’ spezzjoni u l-konkluzjonijiet ewlenin;

8. Sommarju tal-aktar verifika ricenti tal-fornitur minn pajjiz terz imwettqa minn, jew fisem l-istabbiliment li jimporta
t-tessuti.

9. Kwalunkwe akkreditazzjoni nazzjonali jew internazzjonali rilevanti.
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ANNESS IV

Rekwiziti minimi dwar il-kontenut ta’ ftehimiet bil-miktub bejn stabbilimenti li jimportaw it-
tessuti u l-fornituri minn pajjizi terzi taghhom

Bl-eccezzjoni ta’ importazzjonijiet ta’ darba kif definit fl-Artikolu 2 ta’ din id-Direttiva, li gew eZentati minn dawn ir-
rekwiziti, il-ftehim bil-miktub bejn l-istabbiliment i jimporta t-tessuti u l-fornitur minn pajjiz terz ghandu jkun fih tal-
anqas dawn id-dispozizzjonijiet.

1. Informazzjoni dettaljata dwar Il-ispecifikazzjonijiet tal-istabbiliment li jimporta t-tessuti bil-ghan li jizgura li I-
istandards ta’ kwalitd u sikurezza stabbiliti fid-Direttiva 2004/23/KE jintlahqu u r-rwoli u r-responsabbiltajiet
miftiehma b'mod reciproku taz-zewg partijiet li jizguraw li tessuti u celloli importati huma ta’ standards ta’ kwalita u
sikurezza ekwivalenti;

2. Klawzola li tizgura li 1-fornitur minn pajjiz terz jipprovdi l-informazzjoni stabbilita fl-Anness III B ta’ din id-Direttiva
lill-istabbiliment li jimporta t-tessuti;

3. Klawzola li tizgura li I-fornitur minn pajjiz terz jinforma lill-istabbiliment li jimporta t-tessuti bi kwalunkwe
avventimenti jew reazzjonijiet avversi serji reali jew suspettati li jistghu jinfluwenzaw il-kwalita u s-sikurezza tat-
tessuti u ¢-celloli impurtati jew li jkunu se jigu importati mill-istabbiliment li jimporta t-tessuti;

4. Klawzola li tizgura li I-fornitur minn pajjiz terz jinforma lill-istabbiliment li jimporta t-tessuti bi kwalunkwe bidliet
sostanzjali fl-attivitajiet tieghu, inkluz kwalunkwe revoka jew sospensjoni, kollha kemm hi jew parti minnha, tal-
awtorizzazzjoni tieghu li jesporta t-tessuti u ¢-Celloli jew decizjonijiet ohra bhal dawn ta’ nuqqas ta’ konformita mill-
awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz, li jistghu jinfluwenzaw il-kwalita u s-sikurezza ta’ tessuti u celloli
importati jew li ghandhom jigu importati mill-istabbiliment li jimporta t-tessuti;

5. Klawzola li tiggarantixxi lill-awtorita jew lill-awtoritajiet kompetenti d-dritt li jispezzjonaw l-attivitajiet tal-fornitur
minn pajjiz terz, inkluzi spezzjonijiet fuq il-post, jekk ikunu jixtiequ jaghmlu dan fil-kuntest tal-ispezzjoni taghhom
tal-istabbiliment li jimporta t-tessuti. Il-klawzola ghandha tiggarantixxi wkoll lill-istabbiliment li jimporta t-tesstuti d-
dritt i jivverifika b'mod regolari I-fornitur minn pajjiz terz tieghu;

6. Il-kundizzjonijiet miftichma li ghandhom jintlahqu ghat-trasport ta’ tessuti u celloli bejn il-fornitur minn pajjiz terz u
l-istabbiliment li jimporta t-tessuti;

7. Klawzola li tizgura li rekords tad-donaturi dwar tessuti u celloli importati jinzammu mill-fornitur minn pajjiz terz jew
is-sottokuntrattur tieghu, fkonformita mar-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-dejta, ghal 30 snin wara l-akkwist u li
jsir provvediment xieraq ghaz-zamma taghhom fil-kaz li -fornitur minn pajjiz terz jieqaf jopera;

8. Dispozizzjonijiet ghar-revizjoni regolari u, fejn ikun mehtieg, ir-revizjoni tal-ftehim bil-miktub inkluz sabiex jirriflettu
kwalunkwe bidliet fir-rekwiziti ta’ standards ta’ kwalita u ta’ sikurezza tal-UE stabbiliti fid-Direttiva 2004/23KE;

9. Lista tal-proceduri operattivi standard kollha tal-fornitur minn pajjiz terz dwar il-kwalita u s-sikurezza ta’ tessuti u
celloli importati u l-impenn biex dawn jigu pprovduti fuq talba.
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