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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI

tat-3 ta’” Awwissu 2010

li tistabbilixxi linji gwida dwar il-kundizzjonijiet tal-ispezzjonijiet u l-mizuri ta’ kontroll u dwar it-
tahrig u l-kwalifiki tal-uffi¢jali fil-qasam tat-tessuti u ¢-Celloli tal-bniedem, stipulati fid-Direttiva
2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2010) 5278)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2010/453|UE)

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 sigurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar,
processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u ¢-celloli
tal-bniedem ('), u b'mod partikolari 1-Artikolu 7(5) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2004/23/KE tistabbilixxi l-iffissar ta’ stan-
dards ta’ kwalita u sigurezza ghad-donazzjoni, ksib,
ittestjar, processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’
tessuti u celloli tal-bniedem mahsuba biex jigu applikati
fuq il-bniedem u ta’ prodotti manifatturati li gejjin minn
tessuti u celloli tal-bniedem mahsuba biex jigu applikati
fuq il-bniedem biss safejn huma involuti d-donazzjoni, il-
ksib u l-ttestjar, sabiex jigi assigurat livell gholi ta’
harsien tas-sahha tal-bniedem.

(2)  Biex tigi miggielda t-trazmissjoni ta’ mard permezz tat-
tessuti u ¢-Celloli tal-bniedem mahsuba biex jigu applikati
fuq il-bniedem u jkun assigurat livell ekwivalenti
ta’ kwalita u sigurezza, Il-Artikolu 7 tad-Direttiva
2004/23/KE jistipula li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri  ghandhom  jorganizzaw  spezzjonijiet u
ghandhom iwettqu mizuri ta’ kontroll xierqa sabiex jassi-
guraw il-konformita mar-rekwiziti tad-Direttiva.

(3)  L-Artikolu 7(5) tad-Direttiva 2004/23/KE jistipula li I-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi linji gwida dwar il-
kundizzjonijiet tal-ispezzjonijiet u l-mizuri ta’ kontroll,
u dwar it-tahrig u I-kwalifiki tal-uffi¢jali involuti sabiex
jintlahaq livell konsistenti ta’ kompetenza u prestazzjoni.

(") GU L 102, 7.4.2004, p. 48.

[-linji gwida ma jorbtux legalment izda jiswew biex
jipprovdu gwida utli lill-Istati Membri fl-implimentazzjoni
tal-Artikolu 7 tad-Direttiva 2004/23/KE.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tirrevedi u taggorna I-linji gwida
stipulati fl-Anness ghal-din id-Decizjoni abbazi tar-
rapporti trazmessi mill-Istati Membri lill-Kummissjoni
fkonformita mal-Artikolu 26(1) tad-Direttiva
2004/23/KE.

(5) [I-mizuri stipulati £din id-Direttiva huma skont I-opinjoni
tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 29 tad-Direttiva tal-
Kunsill 2004/23KE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

[-linji gwida dwar il-kundizzjonijiet tal-ispezzjonijiet u mizuri
ta’ kontroll, u dwar it-tahrig u l-kwalifiki tal-uffi¢jali, fil-qasam
tat-tessuti u ¢-celloli tal-bniedem stipulati fl-Artikolu 7(5) tad-
Direttiva 2004/23/KE huma stabbiliti fl-Anness ghal din id-
Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Awwissu 2010.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

IL-LINJI GWIDA DWAR L-ISPEZZJONIJIET U L-MIZURI TA’ KONTROLL, U DWAR IT-TAHRIG U L-

5.1.

KWALIFIKI TAL-UFFICJALI, FIL-QASAM TAT-TESSUTI U C-CELLOLI TAL-BNIEDEM

L-ghan tal-linji gwida

L-ghan ta’ dawn il-linji gwida huwa li jipprovdu gwida lill-Istati Membri lejn livell konsistenti ta’ kompetenza u
prestazzjoni ta’ spezzjonijiet fil-qasam tat-tessuti u ¢-Celloli tal-bniedem.

Ir-responsabbiltajiet tal-ispetturi

L-ispettur ghandu jkollu mandat car bil-miktub mill-awtorita kompetenti ghax-xoghol specifiku u ghandu jkollu
identifikazzjoni uffi¢jali. L-ispettur ghandu jigbor informazzjoni dettaljata li ghandha tinghadda lill-awtorita kompe-
tenti fkonformitda mal-mandat specifiku tal-ispezzjoni.

Spezzjoni tinvolvi ezercizzju ta’ tehid ta’ kampjuni peress li l-ispetturi ma jistghux jezaminaw iz-zoni u d-doku-
mentazzjoni kollha matul l-ispezzjoni. Spettur m’'ghandux jinzamm responsabbli ghal nuqqasijiet li ma setghux jigu

osservati matul l-ispezzjoni minhabba zmien jew ambitu limitat jew minhabba li certu processi ma gewx osservati
jsehhu matul l-ispezzjoni.

Il-kwalifiki tal-ispetturi

L-ispetturi ghandhom minn tal-ingas:

(a) ikollhom diploma, certifikat jew evidenza ohra ta” kwalifiki formali fil-qasam tax-xjenzi medici jew bijologici,
moghtija wara t-tlestija ta’ kors ta’ studju universitarju jew kors rikonoxxut bhala ekwivalenti mill-Istat Membru
kkoncernat;

kif ukoll

(b) ikollhom esperjenza prattika fl-ogsma rilevanti tal-operazzjonijiet fi hdan stabbiliment ta’ tessuti, celloli jew ta’
demm. Esperjenzi precedenti ohra jistghu wkoll jitqiesu rilevanti.

Fkazijiet eccezzjonali l-awtoritajiet kompetenti jistghu jikkunsidraw l-ezenzjoni ta’ persuna mir-rekwiziti stipulati fil-
punt (a) minhabba l-esperjenza konsiderevoli u rilevanti li din ikollha.

It-tahrig tal-ispetturi

Meta jassumu d-doveri taghhom, l-ispetturi ghandhom jircievu tahrig specifiku dwar l-impjieg. Dan it-tahrig ghandu
jinkludi minn tal-ingas:

(a) is-sistemi ta’ akkreditazzjoni, in-nominazzjoni, l-awtorizzazzjoni jew il-licenzar fl-Istat Membru kkoncernat;
(b) il-qafas legali applikabbli ghall-prestazzjoni tal-attivitajiet taghhom;

(¢) l-aspetti teknici tal-attivitajiet ta’ stabbilimenti tat-tessuti u ¢-celloli;

(d) it-tekniki u l-proceduri ta’ spezzjoni, inkluzi ezercizzji prattici;

(¢) Is-Sistemi Internazzjonali ta’” Gestjoni tal-Kwalita (ISO, EN);

(f) Is-Sistemi Nazzjonali tas-Sahha u strutturi organizzattivi tat-tessuti u ¢-celloli fl-Istat Membru kkoncernat;
(g) L-Organizzazzjoni ghall-awtoritajiet nazzjonali regolatorji;

(h) L-Istrumenti Internazzjonali ta’ Spezzjoni u entitajiet rilevanti ohra.

Dan it-tahrig dwar l-impjieg ghandu jinghata flimkien ma’ tahrig specjalizzat u ma’ tahrig intern kontinwu kif xieraq
matul il-karriera tal-ispettur.

Tipi ta’ spezzjonijiet

It-tipi differenti ta’ spezzjonijiet li jistghu jitwettqu:

(a) Spezzjonijiet generali orjentati lejn is-sistema: ghandhom isiru fuq is-sit u jkopru l-processi u l-attivitajiet kollha,
inkluzi: l-istruttura organizzattiva, il-politiki, ir-responsabbiltajiet, il-gestjoni tal-kwalita, l-impjegati, id-dokument-
azzjoni, il-kwalita tad-dejta, is-sistemi li jassiguraw il-harsien u l-kunfidenzjalita tad-dejta, il-facilitajiet, it-taghmir,

il-kuntratti, l-ilmenti u s-sejhiet lura jew il-verifiki, il-komunikazzjoni dwar l-informazzjoni (kemm gewwa I-
fruntieri kif ukoll b'mod transkonfinali) u t-traccabbilta tat-tessuti u ¢-celloli.

=

L-ispezzjonijiet tematici: ghandhom isiru fuq is-sit u jkopru tema specifika jew aktar, bhal perezempju: sistemi ta’
gestjoni tal-kwalita, processi ta’ preparazzjoni, sistemi ta’ vigilanza, jew kundizzjonijiet ta’ laboratorju ghall-
ittestjar tad-donatur.

=

Ir-revizjonijiet ibbazati fuq dokumentazzjoni: ma jitwettqux fuq is-sit imma flok imbieghed u jistghu jkopru I-
processi u l-attivitajiet kollha jew jiffokaw fuq tema specifika jew aktar.
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(d) L-ispezzjonijiet mill-gdid: jistghu jigu indikati bhala segwitu jew evalwazzjoni mill-gdid biex jissorveljaw l-azzjo-
nijiet korrettivi li kienu ntalbu matul spezzjoni li tkun saret qabel.

B'zieda ma’ dan jistghu jitwettqu certi spezzjonijiet partikolari:

(a) Spezzjonijiet ta’ partijiet terzi: Spezzjonijiet ibbazati fuq dokumentazzjoni jew dawk li jsiru fuq is-sit ghandhom
jitwettqu lill-partijiet terzi kif specifikat fl-Artikolu 24 tad-Direttiva 2004/23/KE.

(b) Spezzjonijiet kongunti: B'rizultat tal-istudju tac-cirkustanzi specifici, inkluza l-limitazzjoni tar-rizorsi jew kompe-
tenza, Stat Membru jista’ jikkunsidra l-possibbilta li jitlob Awtorita Kompetenti ohra tal-Unjoni biex twettaq
spezzjonijiet kongunti fit-territorju tieghu b’kollaborazzjoni mal-uffi¢jali tal-Istat Membru li jaghmel it-talba.

L-iskedar tal-ispezzjonijiet

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jistabbilixxu programm ta’ spezzjonijiet u jidentifikaw u jallokaw ir-rizorsi

necessarji.

Bkonformita mal-Artikolu 7(3) tad-Direttiva 2004/23/KE, ghandhom jigu organizzati spezzjonijiet u ghandhom
jitwettqu mizuri ta’ kontroll mill-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti fuq bazi regolari. L-intervall bejn zewg
spezzjonijiet ma ghandux ikun aktar minn sentejn.

Huwa rrakkomandat li minn tal-inqas kull erba’ snin ghandha titwettaq spezzjoni shiha fuq is-sit li tkopri z-zoni
kollha tal-attivita. Matul l-intervall bejn iz-zewg spezzjonijiet generali tas-sistema, tista’ titwettaq spezzjoni tematika li
tiffoka fuq tema jew process partikolari jew, alternattivament, fin-nuqqas ta’ tibdil sinifikanti mill-ahhar spezzjoni,
tista’ titwettaq revizjoni bbazata fuq dokumentazzjoni.

Twettiq tal-ispezzjonijiet

. Fejn ir-rizorsi jippermettu, it-tim ghandu jkun kompost minn membri b’kompetenzi differenti.

Fejn mehtieg, tistgha tintalab I-ghajnuna ta’ espert estern ghal spezzjoni specifika. Dan l-espert ghandu jkollu biss
rwol konsultattiv.

Spezzjonijiet minn spettur wiched ghandhom, b'mod generali, ikunu evitati. Minn tal-inqas wiched mill-ispetturi
ghandu jkollu minimu ta’ sentejn esperjenza prattika kif imsemmi fpunt 3(b).

Wara li tkun saret l-ispezzjoni ghandu jintbaghat rapport lill-istabbiliment tat-tessuti jew lill-parti terza li tkun giet
spezzjonata. Il-konkluzjonijiet tar-rapport ghandhom jidentifikaw b'mod car in-nuqgasijiet osservati.

Ghandha tkun definita data fir-rapport sa meta l-istabbiliment tat-tessut jew il-parti terza ghandhom jissottomettu
proposti u skeda ta’ zmien biex jigu rrangati n-nuqqasijiet imsemmija fir-rapport.

Fejn mehtieg, ghandha titwettaq spezzjoni mill-gdid biex tassigura s-segwitu.
Is-sistema tal-Gestjoni tal-kwalita tal-ispettorat

Kull awtorita kompetenti ghandu jkollha stabbilit sistema ta’ gestjoni tal-kwalita li tkun tinkludi proceduri standard u
adegwati ta’ thaddim u sistema ta’ verifika interna xierqa. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jevalwaw is-sistemi ta’
spezzjoni taghhom b'mod regolari.



