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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 93/42/KEE
ta’ 1-14 ta’ Gunju 1993

dwar mezzi medici

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomi-
ka Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kumissjoni ('),

B’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (%),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku w Sogja-

i (),

Billi ghandhom jigu adottati mizuri fil-kuntest tas-suq intern;
billi s-suq intern huwa Zona minghajr fruntieri interni fejn il-
moviment liberu tal-merkanzija, tal-persuni, tas-servizzi u tal-
kapital huwa zgurat;

Billi I-kontenut u l-applikazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u
tad-dispozizzjonijiet amministrattivi fis-sehh fl-Istati Membri
dwar is-sigurta, il-protezzjoni tas-sahha u l-karatteristi¢i tax-
xoghol tal-mezzi medi¢i huma differenti; billi I-proceduri
ghac-certifikazzjoni u ghall-ispezzjoni ta’ dan il-mezzi jvarjaw
minn Stat Membru ghal ichor; billi dawn id-differenzi jitqiesu
bhala ostakoli ghall-kummer¢ fi hdan il-Komunita;

Billi d-dispozizzjonijiet nazzjonali ghas-sigurta u l-protezzjoni

() GU € 237, 12.9.1991 u GU € 251, 28.9.1992, p. 40.
() GU € 150, 31.5.1993 u GU € 176, 28.6.1993.
() GUC79,303.1992, p. 1.

tas-sahha ta’ pazjenti, utenti u, fejn ikun xieraq, persuni ohra,
dwar l-uzu ta’ mezzi medici, ghandhom jigu armonizzati
sabiex jiggarantixxu l-moviment liberu ta’ dawnn il-mezzi fis-
suq intern;

Billi d-dispozizzjonijiet armonizzati ghandhom jintgharfu mill-
mizuri adottati mill-Istati Membri ghall-gestjoni tal-finanzja-
ment tas-sahha pubblika u ta’ l-iskemi ta’ assigurazzjoni kontra
I-mard 1i ghandhom xjagsmu direttament jew indirettament
ma’ dawn il-mezzi; billi ghalhekk, id-dispozizzjonijiet ma
jaffettwawx l-abilita ta’ I-Istati Membri li jimplementaw il-mizu-
ri imsemmija fuq, sakemm tithares il-ligi tal-Komunita;

Billi I-mezzi medi¢i ghandhom jipprovdu lill-pazjenti, lill-utenti
u lill-partijiet terzi, livell gholi ta’ protezzjoni u ghandu jikseb
il-prestazzjoni specifikat ghalih mill-fabbrikant; billi, ghalhekk,
il-manutenzjoni jew it-titjib tal-livell ta’ protezzjoni miksub fl-
Istati Membri huwa wiehed mill-ghanijiet essenzjali ta’ din id-
Direttiva;

Billi xi mezzi medi¢i huma intenzjonati sabiex jamministraw
prodotti medicinali fis-sens tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE
tas-26 ta’ Jannar 1965 dwar l-approssimazzjoni tad-dispoziz-
zjonijiet stabbiliti minn ligi, regolament, azzjoni amministratti-
va dwar prodotti specjalita medicinali (*); billi, fdawn il-kazijiet,
id-dhul fis-suq tal-mezzi medi¢i huwa rregolat mid-Direttiva
prezenti u d-dhul fis-suq tal-prodott medicinali huwa rregolat
mid-Direttiva 65/65/KEE; billi jekk, izda, dawn il-mezzi jid-
dahhlu fis-suq b'tali mod li l-mezzi u l-prodott medicinali
jkunu unita integrali wahda intenzjonata ghall-uzu esklussiv
fdin il-kombinazzjoni u li ma tistax terga’ tintuza, dak il-
prodott ta’ unita wahda ghandu jigi rregolat mid-Direttiva
65/65/KEE; billi ghandu jkun hemm distinzjoni bejn il-mezzi
imsemmija fuq u l-mezzi medici li jkollhom fihom, inter alia,
sostanzi li, jekk uzati separatament, jistghu jitgiesu bhala
sostanza medicinali fis-sens tad-Direttiva 65/65/KEE; Billi
fdawk il-kazijiet, jekk is-sostanzi fil-mezzi medici jistghu jagix-
xu fuq il-gisem b’azzjoni sekondarja ta’ dawk il-mezzi, id-dhul
tal-mezzi fis-suq huwa rregolat minn din id-Direttiva; billi,
fdan il-kuntest, is-sigurta, il-kwalita u l-utilita tas-sostanzi
ghandhom jigu vverifikati b’analogija mal-metodi specifikati
fid-Direttiva tal-Kunsill 75/318/KEE ta’ 1-20 ta’ Mejju 1975
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar
standards u protokolli analitici, farmako-tossikologic¢i u klinici
dwar l-ittestjar ta’ prodotti specjalita medicinali (°);

() GU C 22, 9.6.1965, p. 369/65. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 92/27/KEE (GU L 113, 30.4.1992, p. 8).

() GU L 147, 9.6.1975, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 91/507/KEE (GU L 270, 26.9.1991, p. 32).
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Billi I-htigiet essenzjali u I-htigiet l-ohra stabbiliti fl-Anness ta’
din id-Direttiva, inkluza kwalunkwe referenza sabiex ir-riskju
jigi ‘minimizzat’ jew ‘imnaqqas’ ghandhom jigu interpretati u
applikati b’tali mod li jigu kkunsidrati t-teknologija u l-prattika
fis-sehh fiz-zmien tad-disinn u l-konsiderazzjonijiet tekni¢i u
ekonomici li huma kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha u tas-sigurta;

Billi, b'mod konformi mal-prin¢ipji stabbiliti fir-risoluzzjoni tal-
Kunsill tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar avvicinament gdid lejn I-
armonizzazzjoni u l-istandardizzazzjoni teknika ('), regoli dwar
id-disinn u I-fabbrikazzjoni ta’ mezzi medi¢i ghandhom ikunu
limitati ghad-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-harsien tal-htigiet
essenzjali; billi, minhabba li huma essenzjali, dawn il-htigiet
ghandhom jiehdu post id-dispozizzjonijiet nazzjonali korris-
pondenti; billi I-htigiet essenzjali ghandhom jigu applikati
b'diskrezzjoni sabiex jigi kkunsidrat il-livell teknologiku fis-
sehh fiz-zmien tas-disinn u l-konsiderazzjonijiet teknic¢i u eko-
nimi¢i kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u
tas-sigurta;

Billi d-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE ta’ 1-20 ta’ Gunju 1990
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar
mezzi medici attivi li jiddahhlu fil-gisem (%) hija l-ewwel kaz
ta’ applikazzjoni ta’ l-avvicinament il-gdid fil-qasam tal-mezzi
medici; billi fl-interess ta’ regoli Komunitarji uniformi applikab-
bli fuq il-mezzi medi¢i kollha, il-parti I-kbira ta’ din id-Direttiva
hija bbazata fuq id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 90/385/KEE;
billi ghall-istess raguni d-Direttiva 90/385/KEE ghandha tigi
emendata sabiex jiddahhlu d-dispozizzjonijiet generali stabbiliti
fdin id-Direttiva;

Billi l-aspetti tal-kompatibbilita elettromanjetika huma parti
integrali tas-sigurta tal-mezzi medici; billi din id-Direttiva ghan-
du jkollha regoli specifici fuq dan is-suggett fir-rigward tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/336/KEE tat-3 ta’ Mejju 1989 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri dwar il-kompa-
tibbilita elettromanjetika ();

Billi din id-Direttiva ghandha tinkludi htigiet dwar id-disinn u
|-fabbrikazzjoni ta’ mezzi li jipproducu radjazzjoni jonizzanti;
billi din id-Direttiva ma taffettwax l-awtorizzazzjoni mehtiega
mid-Direttiva tal-Kunsill 80/836Euratom tal-15 ta’ Lulju 1980

() GU € 136, 4.6.1985, p. 1.

() GUL 189, 20.7.1990, p. 17.

() GU L 139, 23.5.1989, p. 19. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 92/31/KEE (GU L 126, 12.5.1992, p. 11).

li temenda d-Direttivi li jistabbilixxu l-istandards bazi¢i ghas-
sigurta ghall-protezzjoni tas-sahha tal-pubbliku generali u tal-
haddiema kontra l-perikoli tar-radjazzjoni jonizzanti (*), lanqas
l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 84/466Euratom tat-3 ta’
Settembru 1984 li tistabbilixxi mizuri bazic¢i ghall-protezzjoni
mir-radjazzjoni ta’ persuni ghaddejin minn ezaminazzjoni jew
trattament mediku (°); billi d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE
tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri ghat-
titjib fis-sigurta u fis-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (%) u d-
direttivi specifici fuq l-istess suggett ghandhom ikomplu jappli-
kaw;

Billi, sabiex tintwera l-konformita mal-htigiet essenzjali u sabiex
il-konformita tkun tista’ tigi vverifikata, ikun tajjeb jekk ikun
hemm standards Ewropej ghall-protezzjoni kontra r-riskji assoc-
jati mad-disinn, mal-fabbrikazzjoni u ma’ l-imballagg ta’ mezzi
medici; billi dawn l-istandards armonizzati Ewropej huma iffor-
molati minn korpi li jaqghu taht il-ligi privata u ghandhom
izommu l-istatus taghhom bhala testi mhux mandatarji; billi,
ghal dan il-ghan, il-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni
(CEN) u |-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettrotek-
nika (CENELEC) huma rikonnuxti bhala l-korpi kompetenti
ghall-adozzjoni ta’ standards armonizzati skond il-linji ta’ gwida
generali dwar il-kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u dawn iz-
zewg korpi ffirmati nhar it-13 ta’ Novembru 1984;

Billi, ghall-ghan ta’ din id-Direttiva, standard armonizzat huwa
specifikazzjoni teknika (Dokument Ewropew ghall-istandard jew
ghall-armonizzazzjoni) adottata, fuq mandat tal-Kummissjoni,
minn wiehed minn dawn il-korpi, jew mit-tnejn skond id-
Direttiva tal-Kunsill 83/189/KEE tat-28 ta’ Marzu 1983 i
tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qgasam
ta’ standards u regolamenti teknici (), u b'mod konformi mal-
linji ta’ gwida generali imsemmija fuq; billi fir-rigward ta’ xi
emenda possibbli ta’ l-istandards armonizzati, il-Kummissjoni
ghandha tigi meghjuna mill-Kumitat stabbilit b'mod konformi
mad-Direttiva 83/189/KEE; billi I-mizuri i ghandhom jittiehdu
ghandhom jigu deskritti skond il-procedura I, kif stabbilit fid-
Direttiva tal-Kunsill 87/373/KEE (); billi, ghal setturi specifici,
dak li diga hemm fis-sehh fil-forma ta’ monografi tal-Farmako-
pea Ewropea ghandu jiddahhal fl-istruttura ta’ din id-Direttiva;
billi ghalhekk, bosta monografi tal-Farmakopea Ewropea
ghandhom jitqiesu dags l-istandards armonizzati imsemmija fug;

Billi, fid-Decizjoni 90/683/KEE tat-13 ta’ Dicembru 1990 dwar
il-moduli ghall-fazijiet varji tal-proceduri ghall-istimi tal-konfor-
mitd li huma intenzjonati sabiex jintuzaw fid-direttivi ta’ I-
armonizzazzjoni teknika (°), il-Kunsill stabbilixxa proceduri ar-
monizzati ghall-istima tal-konformita; billi l-applikazzjoni ta’
dawn il-moduli fuq mezzi medici tippermetti li r-responsabbi-
lita ta’ fabbrikanti u ta’ korpi notifikati tigi stabbilita waqt
proceduri ta’ stima tal-konformita skond it-tip ta’ mezzi kon-
cernati; billi d-dettalji mizjuda ghal dawn il-moduli huma
ggustifikati bin-natura tal-verifikazzjoni mehtiega ghal dawn il-
mezzi medici;

() GU L 246, 17.9.1980, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 84/467[Euratom (GU L 265, 5.10.1984, p. 4).

GU L 265, 5.10.1984, p. L.

GU L 183, 29.6.1989, p. L.

GU L 109, 26.4.1983, p. 8. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Decizjoni tal-Kummissjoni 92/400/KEE (GU L 221, 6.8.1992,
p. 55).

() GUL 197, 18.7.1987, p. 33.

() GU L 380, 31.12.1990, p. 13.
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Billi huwa necessarju, essenzjalment ghall-ghan tal-proceduri
ghall-istima tal-konformita, li wiehed jigbor flimkien il-mezzi
ferba’ klassijiet ta’ prodotti; billi r-regoli ta’ klassifikazzjoni
huma bbazati fuq il-vulnerabbilta tal-gisem uman wara li jigu
kkunsidrati r-riskji potenzjali assoc¢jati mad-disinn u I-fabbrikaz-
zjoni teknika ta’ dawn il-mezzi; billi I-proceduri ghall-istima
tal-konformita ghall-mezz ta’ Klassi I, jistghu jitwettqu, bhala
regola generali, taht ir-responsabbilta esklussiva tal-fabbrikanti
fid-dawl tal-livell baxx ta’ vulnerabbilta asso¢jata ma’ dawn il-
prodotti; billi, ghall-mezzi ta’ Klassi Ila, l-intervent ta’ korp
notifikat ghandha tkun obbligatorja fl-istadju ta’ fabbrikazzjoni;
billi, ghall-mezzi ta’ Klassijiet IIb u III li ghandhom potenzjal
ta’ riskju gholi, hemm il-htiega ghal spezzjoni minn korp
notifikat ghad-disinn u I-fabbrikazzjoni ta’ dawn il-mezz; billi
Klassi III hija riservata ghall-mezzi l-aktar kritici li ghalih hija
mehtiega awtorizzazzjoni minn qabel dwar il-konformita sa-
biex dan jitqieghed fis-suq;

Billi fkazijiet fejn il-konformita tal-mezzi tista’ tigi stmata taht
ir-responsabbilta tal-fabbrikant, l-awtoritajiet kompetenti ghand-
hom ikunu jistghu, b'mod partikolari fxi emergenza, jikkun-
tattjaw persuna responsabbli ghad-dhul tal-mezzi fis-suq stab-
bilita fil-Komunita, il-fabbrikant jew persuna ohra stabbilita fil-
Komunita u mahtura mill-fabbrikant ghall-ghan;

Billi mezzi medi¢i ghandhom, bhala regola generali, ikollhom
l-marka CE sabiex jindikaw il-konformita mad-dispozizzjonijiet
ta’ din id-Direttiva sabiex ikunu jistghu jkollhom moviment
liberu fil-Komunita u sabiex ikun jista’ jiddahhal fis-servizz
b'mod konformi ma’ l-ghan li ghalih huwa intenzjonat;

Billi, fil-glieda kontra I-AIDS u fid-dawl tal-konkluzjonijiet tal-
Kunsill adottati nhar is-16 ta’ Mejju 1989 dwar l-attivitajiet
futuri dwar il-prevenzjoni u l-kontroll ta’ [-AIDS fuq livell
Komunitarju ('), mezzi medi¢i wzati fil-protezzjoni kontra I-
virus ta’ I-HIV ghandu jaghti livell gholi ta’ protezzjoni; billi d-
disinn u l-fabbrikazzjoni ta’ dawn il-prodotti ghandhom jigu
vverifikati minn korp notifikat;

Billi r-regoli ta’ klassifikazzjoni generalment jippermettu li 1-
mezzi medic¢i jigu kklassifikati bix-xieraq; billi, fid-dawl tan-
natura diversa tal-mezzi u l-progress teknoligiku fdan is-settur,
wiched ghandu jiehu l-passi sabiex jinkludi fil-poteri implemen-
tattivi tal-Kummissjoni, id-dec¢izjonijiet li ghandha tichu dwar
il-klassifikazzjoni xierqa jew dwar il-klassifikazzjoni mill-gdid
tal-mezzi jew, fejn ikun xieraq, l-aggustament tar-regoli ta’
klassifikazzjoni stess; Billi peress li dawn l-argumenti

() GU C 185, 22.7.1989, p. 8.

ghandhom x’jagsmu hafna mal-protezzjoni tas-sahha, huwa
xieraq li dawn id-decizjonijiet jiddahhlu taht il-procedura Illa,
kif ghaliha hemm provdut fid-Direttiva 87/373KEE;

Billi -konferma ta’ konformita mal-htigiet essenzjali tista’ tfisser
li l-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom jitwettqu taht ir-respon-
sabbilita tal-fabbrikant; billi, ghall-ghan tat-twettiq ta’ l-investi-
gazzjonijiet klinici, ghandhom jigu specifikati mizuri xierqa
ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika u l-ordni pubbliky;

Billi I-protezzjoni tas-sahha u l-kontrolli asso¢jati jistghu jsiru
iktar effettivi permezz ta’ sistemi ta’ vigilanza tal-mezzi medici
li huma integrati fuq livell Komunitarju;

Billi din id-Direttiva tkopri l-mezzi medi¢i msemmija fid-Diret-
tiva tal-Kunsill 76/764/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri dwar il-maximum
reading thermometers klinici bil-merkurju fil-hgieg (%); billi d-
Direttiva msemmija fuq ghandha ghalhekk tigi rrevokata; billi
ghall-istess ragunijiet id-Direttiva tal-Kunsill 84/539/KEE tas-17
ta’ Settembru 1984 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-
Istati Membri dwar it-taghmir elettro-mediku wzat fil-medicina
umana jew veterinarja ghandha (°) tigi emendata,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Deskrizzjonijiet, qasam ta’ applikazzjoni

1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal mezzi medici u I-
accessorji taghhom. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, acces-
sorji jitgiesu bhala mezzi medi¢i ghalihom. Kemm il-mezzi
medic¢i u kemm l-accessorji, ghandhom, minn hawn ‘1 quddiem
jissejjhu mezzi.

2. Ghall-ghanijiet ta'din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-
deskrizzjonijiet 1i gejjin:

(a) ‘mezzi medici ifisser kull strument, mezz, ghodda, materjal
jew oggett iehor, uzat wahdu jew flimkien, inkluz is-
Software necessarju ghall-applikazzjoni xierqa tieghu kif
intenzjonat mill-fabbrikant ghall-uzu fuq in-nies ghall-ghan

’

ta:

— dijanjosi, prevenzjoni, monituragg, trattament jew mis-
trich mill-mard,

(® GU L 262, 27.9.1976, p. 139. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 84/414/KEE (GU L 228, tal-25.8.1984, p. 25).

() GU L 300, 19.11.1984, p. 179. Direttiva kif l-ahhar emendata bl-
Att ta’ Adezjoni ta’ Spanja u l-Portugall.
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— dijanjosi, monituragg, trattament, mistrieh minn jew il-
kumpens ghal ferita jew mankament,

— investigazzjoni, sostituzzjoni jew modifikazzjoni ta’ I-
anatomija jew ta’ process fizjologiku,

— il-kontroll tat-tnissil,

u li ma jiksibx l-azzjoni principali li ghaliha huwa intenz-

funzjoni tieghu minn dawn il-mezzi;

Cx

‘accessorju’ tfisser oggett li filwaqt li mhuwiex mezz, huwa
intenzjonat specifikament mill-fabbrikant tieghu sabiex jin-
tuza flimkien ma’ mezz sabiex il-mezz ikun jista’ jintuza
skond l-uzu tal-mezz mahsub mill-fabbrikant tal-mezz;

—_
(e)
-~

‘mezz uzat ghal dijanjosi in vitro’ tfisser kull mezz li huwa
reagent, prodott reagent, kitt, strument, mezz jew sistema,
uzat wahdu jew flimkien, li I-fabbrikant ikollu l-intenzjoni
li dan jintuza in vitro ghall-ezaminazzjoni ta’ kampjuni
gejin mill-gisem uman bil-ghan li tinkiseb informazzjoni
dwar l-istat fizjoligiku, l-istat tas-sahha jew mard, jew
anormalita kongenitali tieghu;

(d) ‘mezz maghmul skond il-htiega (custom-made) tfisser kull
mezz maghmul specifikament b'mod konformi ma’ presk-
rizzjoni miktuba minn tabib kwalifikat bix-xieraq li jaghti,
taht ir-responsabbilta tieghu, il-karatteristici specifici tad-
disinn u li huwa intenzjonat sabiex jintuza fuq pazjent
partikolari biss.

Il-preskrizzjoni msemmija fuq tista’ tinkiteb ukoll minn
kwalunkwe persuna ohra awtorizzata li taghmel dan per-
mezz tal-kwalifiki professjonali taghha.

Mezz prodott fi kwantita li ghandu bzonn li jigi addattat
sabiex jissodisfa I-htigiet specifici tat-tabib jew ta’ xi utent
professjonali ichor ma jitqisx bhala mezz maghmul skond

il-htiega;

—_
o
-

‘mezz intenzjonat ghal investigazzjoni klinika' tfisser kull
mezz intenzjonat sabiex jintuza minn tabib kwalifikat bix-
xieraq fit-twettiq ta’ investigazzjonijiet kif imsemmi fis-Sez-
zjoni 2.1 ta’ l-Anness X fambjent kliniku uman xieraq.

Ghall-ghan tat-twettiq ta’ investigazzjonijiet klini¢i, kull
persuna ohra li, permezz tal-kwalifiki professjonali taghha,
tista’ twettaq dawn l-investigazzjonijiet ghandha tigi accet-
tata bhallikieku kienet tabib kwalifikat bix-xierag;

(f) ‘fabbrikant’ tfisser il-persuna naturali jew legali bir-respon-
sabbilta tad-disinn, tal-fabbrikazzjoni, ta’ I-imballagg u ta’ I-
ittikkettjar ta’ mezz gabel ma dan jiddahhal fis-suq fismu,
minghajr ma wiehed jikkunsidra jekk dawn l-operazzjonijiet
isirux minn dik il-persuna stess jew fismu minn terza
persuna.

L-obbligi ta’ din id-Direttiva li ghandhom jigu sodisfatti
mill-fabbrikanti japplikaw ukoll ghall-persuna naturali jew
legali li tarma, tippakkja, tipprocessa, tirranga ufjew twah-
hal it-tikketti fuq prodott wiched jew aktar diga lesti ufjew
taghtihom l-ghan li ghalih huma intenzjonati bhala mezz
bil-hsieb li dawn jiddahhlu fis-suq fisimha. Dan is-subpara-
grafu ma japplikax ghall-persuna li, ghalkemm mhiex fab-
brikant fis-sens ta’ l-ewwel subparagrafu, tarma jew taddatta
mezz li diga ddahhal fis-suq ghall-ghan li ghalih huwa
intenzjonat ghal pazjent individwali;

(¢) ‘ghan intenzjonat’ tfisser l-uzu intenzjonat tal-mezz skond
it-taghrif moghti mill-fabbrikant fuq l-ittekkjettar, fuq I-
istruzzjonijiet ufjew fil-materjali promozzjonali;

(h) ‘dhul fis-suq’ tfisser l-ewwel darba li bi hlas jew b'xejn,
mezz li mhuwiex mezz intenzjonat sabiex jintuza finvesti-
gazzjoni klinika jsir disponibbli, sabiex jigi distribwit ufjew
uzat fis-suq Komunitarju, minghajr ma wiehed jikkunsidra
jekk huwiex ¢did jew irrangat kollu kemm hu;

(i) ‘dhul fis-servizz’ tfisser l-istadju meta mezz ikun lest ghall-
uzu fis-suq Komunitarju ghall-ewwel darba ghall-ghan i
ghalih huwa intenzjonat.

3. Fejn mezz huwa intenzjonat ghall-amministrazzjoni ta’
prodott medicinali fis-sens ta’ l-Artikolu 1 tad-Direttiva
65/65/KEE, dak il-mezz ghandu jkun irregolat minn din id-
Direttiva, minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Diret-
tiva 65/65/KEE ghall-prodott medicinali.

Izda jekk dan il-mezz jiddahhal fis-suq b’tali mod li l-mezz u I-
prodott medicinali jkunu prodott wiehed integrali intenzjonat
esklussivament ghall-uzu fdik il-kombinazzjoni u li ma jistax
jintuza mill-gdid, dak il-prodott wiehed ghandu jkun irregolat
mid-Direttiva 65/65/KEE. Il-htigiet essenzjali rilevanti ta’ I-
Anness [ ghal din id-Direttiva ghandhom japplikaw ghall-karat-
teristici dwar is-sigurta u r-prestazzjoni tal-mezz.

4. Meta mezz ikollu, bhala parti integrali, sostanza li, jekk
uzata wahidha, tista titqies bhala prodott medicinali fit-tifsira
ta’ I-Artikolu 1 tad-Direttiva 65/65/KEE u li tista’ tagixxi fuq il-
gisem b’azzjoni ancillari ghal dik tal-mezz, dak il-mezz ghandu
jigi stmat u awtorizzat skond din id-Direttiva.

5. Din id-Direttiva ma tapplikax ghal:
(a) mezz ghal dijanjosi in vitro;

(b) mezz attiv li jitsa' jigi impjantat kopert bid-Direttiva
90/385/KEE;

() prodotti medicinali koperti bid-Direttiva 65/65/KEE;
(d) prodotti kosmetici koperti bid-Direttiva 76/768|KEE (');

() GU L 262, 27.9.1976, p- 169. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 92/86/KEE (GU L 325, 11.11.1992,
p. 18).
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(¢) demm uman, prodotti tad-demm uman, plazma umana jew
celloli tad-demm ta’ origni umana jew mezz li fil-hin ta’
tqeghid fis-suq, jinkorpora prodotti tad-demm bhalma
huma l-plazma jew celloli;

(f) trapjanti jew tessut jew celloli ta’ origni umana jew prodotti
li jinkorporaw, jew gejjin minn tessut ta’ celloli jew celloli
ta’ origni umana;

(g) trapjanti jew tessut jew celloli ta’ origni mill-annimali, ghajr
jekk mezz jigi prodott bl-uzu ta’ tessut ta’ l-annimali li
huwa maghmul mhux vijabbli jew bl-uzu ta’ prodotti mhux
vijabbli li gejjin minn tessut ta’ l-annimali.

6. Din id-Direttiva ma tapplikax ghal taghmir personali ta’
protezzjoni kopert bid-Direttiva 89/686/KEE. Fid-decizjoni jekk
prodott jagax taht dik id-Direttiva jew taht din id-Direttiva,
wiehed ghandu jikkunsidra b'mod partikolari l-ghan principali
li I-prodott huwa intenzjonat ghalih.

7. Din id-Direttiva hija Direttiva specifika fit-tifsira ta’ 1-
Artikolu 2(2) tad-Direttiva 89/336/KEE.

8.  Din id-Direttiva ma taffettwax l-applikazzjoni tad-Diretti-
va 80/836/Euratom, jew id-Direttiva 84/466/Eurtatom.

Artikolu 2
It-tqeghid fis-suq u d-dhul fis-servizz

L-Istati Membri ghandhom jiehdu Il-passi kollha necessarji
sabiex jizguraw li l-mezz jitqieghed fis-suq u fis-servizz biss
jekk mhuwiex ta’ perikolu ghas-sigurta u ghas-sahha ta’ paz-
jenti, utenti u, fejn japplika, persuni ohra meta dan jigi armat
bix-xieraq, mantnut u wzat b'mod konformi ma’ l-ghan li
ghalih huwa intenzjonat.

Artikolu 3
Htigiet essenzjali

Dan il-mezz ghandu jissodisfa I-htigiet essenzjali stabbiliti fl-
Anness [ li japplikaw ghalih, wara li wiched jikkunsidra 1-ghan
li ghalih huwa intenzjonat il-mezz koncernat.

Artikolu 4

Il-moviment liberu, mezz intenzjonat ghal ghanijiet specja-

li

1. L-Istati Membri ma jistghux joholqu kwalunkwe ostakolu
ghad-dhul fis-suq jew fis-servizz fit-territorju taghhom tal-mezz
li ghandu I-marka CE li ghaliha hemm provdut fl-Artikolu 17
li tindika 1i kien soggett ghal stima ta’ konformita mad-dispo-
zizzjonijiet ta’ l-Artikolu 11.

2. L-Istati Membri ma jistghux joholqu kwalunkwe ostakolu
ghal:

— mezz intenzjonat ghall-uzu kliniku disponibbli ghat-tobba
jew ghal persuni awtorizzati ghal dak l-ghan jekk jissodisfa
l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 15 u fl-Anness VIIL

— mezz maghmul skond il-htiega, li jiddahhal fis-suq u fis-
servizz jekk jissodisfa l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artiko-
lu 11 flimkien ma’ l-Anness VII; mezz ta’ Klassi Ila, IIb u
I ghandu jkun akkumpanjat bid-dikjarazzjoni msemmija
fl-Anness VIIL

Dan il-mezz ma ghandux ikollu I-marka CE.

3. Ffieri, wirjiet, ec¢. l-Istati Membri ma jistghux joholqu
kwalunkwe ostakolu ghall-wiri ta’ mezz li ma jikkonformax
ma’ din id-Direttiva, sakemm ikollu tabella li tidher tindika
b'mod car li dan il-mezz ma jistax jinbiegh jew jiddahhal fis-
servizz. sakemm ma jkunx maghmul konformi.

4. L-Istati Membri jistghu jitolbu li l-informazzjoni, li
ghandha tkun disponibbli lill-utent u lill-pazjent skond I-
Anness I, punt 13, tkun fil-lingwa(i) nazzjonali taghhom jew
fxi lingwa ohra tal-Komunita, meta mezz jasal sa l-utent finali,
bla ma wiehed jikkunsidra jekk huwiex ghal uzu professjonali
jew ghal xi uzu iehor.

5. Meta l-mezz jaqa’ taht Direttivi ohra dwar aspetti ohra u
li jipprovdu wkoll ghat-twahhil tal-marka CE, din ta’ l-ahhar
ghandha tindika li l-mezz jissodisfa d-dispozizzjonijiet tad-
Direttivi l-ohra wkoll.

Izda, jekk wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi jippermettu
li I-fabbrikant, waqt Zmien ta’ transizzjoni, jaghzel liema arran-
gamenti japplika, il-marka CE ghandha tindika li l-mezz jisso-
disfa biss id-dispozizzjonijiet ta’ dawk id-Direttivi applikati
mill-fabbrikant. Fdan il-kaz, id-dettalji ta’ dawn id-direttivi, kif
ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunita Ewropea, ghand-
hom jinghataw fid-dokumenti, avvizi jew struzzjonijiet mehtie-
¢a mid-direttivi u li jigu ma’ l-mezz.

Artikolu 5

Referenza ghall-istandards

1. L-Istati Membri ghandhom jippresumu l-konformita mal-
htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ghal dak il-mezz li
jikkonforma ma’ l-istandards nazzjonali rilevanti adottati b’'mod
konformi ma’ l-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom
gew ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitd Ewrupea, I-
Istati Membri ghandhom jippubblikaw ir-referenzi ta’ dawn I-
istandards nazzjonali.
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2. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, referenza ghall-istan-
dards armonizzati tinkludi wkoll il-monografi tal-Farmakopea
Ewropea spe¢jalment fuq suturi kirurgici u fuq l-interazzjoni
bejn prodotti medicinali u materjali wzati fmezz li fihom
dawn il-prodotti medicinali, li r-referenzi taghhom gew ippub-
blikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunita Ewropea.

3. Jekk Stat Membru jew il-Kummissjoni jidhrilhom li I-
istandards armonizzati ma jissodisfawx il-htigiet essenjali msem-
mija fl-Artikolu 3 ghal kollox, il-mizuri li I-Istati Membri
ghandhom jichdu dwar dawn l-istandards u dwar il-pubblikaz-
zjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandhom
jigu adottati bil-procedura definita fl-Artikolu 6(2).

Artikolu 6
Kumitat ghall-Istandards u Regolamenti Teknici

1. I-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna mill-Kumitat stab-
bilit bl-Artikolu 5 tad-Direttiva 83/189/KEE.

2. Irrapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jipprezenta lill-
Kummissjoni abbozz tal-mizuri li ghandhom jittiehdu. II-Kumi-
tat ghandu jaghti l-opinjoni tieghu fuq l-abbozz fterminu li I-
president jista' jistabbilixxi skond l-urgenza tas-suggett, jekk
ikun hemm bzonn permezz ta’ vot.

L-opinjoni ghandha tigi rregistrata fil-minuti; barra minn hekk,
kull Stat Membru ghandu jkollu d-dritt li l-pozizzjoni tieghu
tigi rregistrata fil-minuti.

[I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra b'mod serju l-opinjoni
moghtija mill-Kumitat. Ghandha tinforma lill-Kumitat bil-mod
kif ikkunsidrat l-opinjoni tieghu.

Artikolu 7

Kumitat ghall-Mezzi Medici

1. I-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna mill-Kumitat stab-
bilit bl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 90/385/KEE.

2. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jipprezenta lill-
Kummissjoni abbozz tal-mizuri li ghandhom jittiehdu. II-Kumi-
tat ghandu jaghti l-opinjoni tieghu fuq l-abbozz fterminu li I-
president jista' jistabbilixxi skond l-urgenza tas-suggett. L-opin-
joni ghandha tittiched bil-maggoranza stabbilita fl-Artiko-
lu 148(2) tat-Trattat fil-kaz ta’ decizjonijiet li 1-Kunsill ikun
mehtieg li jadotta fuq proposta mill-Kummissjoni. Il-voti tar-
rapprezentanti ta’ I-Istati Membri fil-Kumitat ghandu jkollhom
l-istess valur tal-voti skond il-procedura stabbilita fdak l-Arti-
kolu. Il-president ma ghandux jivvota.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri intenzjonata jekk
huma fkonformita ma’ l-opinjoni tal-Kumitat.

Jekk il-mizuri intenzjonata mhumiex fkonformita ma’ l-opinjo-
ni tal-Kumitat, jew jekk ma tkun inghatat l-ebda opinjoni, il-
Kummissjoni ghandha, malajr kemm jista’ jkun, tipprezenta
proposta lill-Kunsill dwar il-mizuri li ghandhom jittiehdu. II-
Kunsill ghandu jagixxi b'maggoranza kwalifikata.

Jekk, wara perjodu ta’ tlett xhur mid-data tar-referenza lill-
Kunsill, il-Kunsill ikun ghadu ma hax azzjoni, il-mizuri pro-
posti ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni.

4. I-Kumitat jista’ jezamina kull kwistjoni li ghandha x'tag-
sam ma’ l-implementazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 8

Klawsola tas-sigurta

1. Meta Stat Membru jaccerta li I-mezz imsemmi fl-Artiko-
lu 4(1) u (2) it-tieni in¢iz, meta dan jigi armat b'mod korrett u
mantnut u wzat skond I-ghan intenzjonat, jista® jkun ta’
perikolu ghas-sahha ufjew ghas-sigurta ta’ pazjenti, utenti jew,
fejn japplika, persuni ohra, ghandu jiehu l-mizuri temporanji
xierqa ghall-irtirar ta’ dan il-mezz mis-suq jew jipprojbixxi jew
jirrestringi d-dhul tieghu fis-suq jew fis-servizz. L-Istat Membru
ghandu jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni b’dawn il-mizuri,
billi jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u, b'mod partiko-
lari, jekk in-nuqqas ta’ konformita ma’ din id-Direttiva tkun
minhabba:

(a) nuqqas li jigu sodisfatti l-htigiet essenzjali msemmija fl-
Artikolu 3;

(b) l-applikazzjoni mhux korretta ta’ l-istandards imsemmija fl-
Artikolu 5, jekk ikun sostnut li l-istandards gew applikati;

(¢) nuqqasijiet fl-istandards stess.

2. II-Kummissjoni ghandha tibda tikkonsulta mal-partijiet
koncernati malajr kemm jista’ jkun. Meta, wara din il-konsul-
tazzjoni, il-Kummissjoni jidhrilha li:

— huma ggustifikati, ghandha tinforma mal-ewwel lill-Istat
Membru li jkun ha l-inizjattiva u lill-Istati Membri l-ohra;
meta d-decizjoni msemmija fil-paragrafu 1 tkun ittiehdet
minhabba nuqqasijiet fl-istandards, il-Kummissjoni ghandha,
wara li tikkonsulta mal-partijiet koncernati, tressaq il-kwist-
joni quddiem il-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 6(1) fi Zmien
xahrejn jekk I-Istat Membru li jkun ha d-dec¢izjoni jkun bi
hsiebu jzommha u ghandha tibda l-proceduri msemmija fl-
Artikolu 6,

— jekk il-mizuri mhumiex iggustifikati, ghandha tinforma mal-
ewwel lill-Istat Membru li jkun ha l-inizjattiva u lill-fabbri-
kant jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-
Komunita.
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3. Meta mezz li ma jikkonformax ikollu I-marka CE, I-Istat
Membru kompetenti ghandu jiehu l-azzjoni xierqa kontra kull
min wahhal dik il-marka u ghandu jinforma lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra b’'dan.

4. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li l-Istati Membri jibqghu
infurmati bil-progress u r-rizultati ta’ din il-procedura.

Artikolu 9
Klassifikazzjoni

1. I-mezz ghandu jigi maqsum fi Klassijiet I, Ila, IIb u IIL II-
klassifikazzjoni ghandha ssir skond I-Anness IX.

2. Fil-kaz ta’ kontroversja bejn il-fabbrikant u I-korp notifi-
kat koncernat, minhabba l-applikazzjoni tar-regoli ta’ klassifi-
kazzjoni, il-kwistjoni ghandha tigi riferuta ghad-decizjoni
ghand l-awtorita kompetenti li ghaliha, il-korp notifikat huwa
soggett.

3. Irregoli ta’ klassifikazzjoni stabbiliti fl-Anness IX jistghu
jigu addattati skond il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 7(2) fid-
dawl tal-progress tekniku u ta’ kwalunkwe informazzjoni li ssir
disponibbli taht is-sistema ta’ informazzjoni stabbilita fl-Arti-
kolu 10.

Artikolu 10

Informazzjoni dwar incidenti li jsehhu wara li l-mezz
jitqieghed fis-suq

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi necessarji sabiex
jizguraw li kull informazzjoni li jsiru jafu biha, skond id-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, dwar l-in¢identi msemmija
isfel li jinvolvu mezz ta’ Klassi I, Ila, IIb u III, tigi rregistrata u
evalwata centralment:

(a) kull hsara jew thassir fil-karatteristi¢i ufjew prestazzjoni ta’
mezz, kif ukoll xi nuqqasijiet fl-ittekkettjar jew fl-istruzzjo-
nijiet ghall-uzu li jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-
mewt ta’ pazjent jew ta’ utent jew ghal deterjorazzjoni serja
fl-istat ta’ sahha tieghu;

(b) kull raguni teknika jew medika dwar il-karatteristici jew
xoghol ta’ mezz ghar-ragunijiet imsemmija fis-subparagrafu
(a), li twassal ghall-irtirar sistematiku ta’ mezz ta’ l-istess tip
mill-fabbrikant.

2. Meta Stat Membru jehtieg li tobba jew istituzzjonijiet
jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti b'xi in¢identi msemmija
fil-paragrafu 1, dan ghandu jichu passi necessarji sabiex jizgura
li I-fabbrikant tal-mezz koncernat, jew ir-rapprezentant awto-
rizzat tieghu stabbilit fil-Komunita, jigi notifikat ukoll bl-inci-
dent,

3. Wara li jwettaq stima, jekk possibbli flimkien mal-fabbri-
kant, l-Istat Membru ghandu, minghajr pregudizzju ghall-Arti-
kolu 8, jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni u lill-Istati Mem-

bri l-ohra bl-in¢identi msemmija fil-paragrafu 1 li ghalihom
ikunu ttiehdu jew ikunu qeghdin jigu kkunsidrati mizuri rile-
vanti.

Artikolu 11
Il-proceduri ghall-istima tal-konformita

1. Fil-kaz ta’ mezz li jaqa’ fi hdan Klassi III, ghajr mezz li
huwa maghmul skond il-htiega jew intenzjonat ghal investigaz-
zjonijiet klinici, il-fabbrikant ghandu, sabiex iwahhal il-marka
CE, jew:

(a) jimxi mal-procedura dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-KE stabbilita fl-Anness II (assigurazzjoni ta’ kwalita
massima); jew

(b) jimxi mal-procedura dwar l-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE
stabbilita fl-Anness III, flimkien ma’

(i) il-procedura dwar il-verifikazzjoni tal-KE stabbilita fl-
Anness IV:

jew

(i) il-procedura dwar id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-KE
stabbilita fl-Anness V (assigurazzjoni tal-kwalita tal-fab-
brikazzjoni).

2. Fil-kaz ta’ mezz li jaqa’ fi hdan il-Klassi Ila, ghajr mezz li
huwa maghmul skond il-htiega jew intenzjonat ghall-investigaz-
zjonijiet klinici, il-fabbrikant ghandu, sabiex iwahhal il-marka
CE, jimxi mal-procedura dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-KE stabbilita fl-Anness VII, flimkien ma™

(a) il-procedura dwar il-verifikazzjoni tal-KE stabbilita fl-
Anness IV;

jew

(b) il-procedura dwar id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-KE
stabbilita fl-Anness V (assigurazzjoni tal-kwalita tal-pro-
dott);

jew

(¢) il-procedura dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE
stabbilita fl-Anness VI (assigurazzjoni tal-kwalita tal-pro-
dott).

Minflok ma japplika dawn il-proceduri, il-fabbrikant jista’ jse-
gwi wkoll il-procedura msemmija fil-paragrafu 3 (a).

3. Fil-kaz ta’ mezz li jaqa’ fi hdan Klassi IIb, ghajr mezz li
huwa maghmul skond il-htiega jew intenzjonat ghall-investigaz-
zjonijiet klinici, il-fabbrikant ghandu, sabiex iwahhal il-marka
CE, jew:

(a) isegwi l-procedura dwar id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-
KE stabbilita fl-Anness II (assigurazzjoni ta’ kwalita massi-
ma); fdan il-kaz, punt 4 ta’ I-Anness Il ma japplikax; jew



13/Vol. 12

I-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 89

(b) isegwi l-procedura dwar l-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE stab-
bilita fl-Anness III, flimkien ma’

(i) l-procedura dwar il-verifikazzjoni tal-KE stabbilita fl-
Anness IV:

jew

(ii) il-procedura dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE
stabbilita fl-Anness V (assigurazzjoni ta’ kwalita tal-
prodott);

jew

(iii) il-procedura dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE
stabbilita fl-Anness VI (assigurazzjoni ta’ kwalita tal-
prodott).

4. I-Kummissjoni ghandha, mhux aktar tard minn hames
snin mid-data ta’ implementazzjoni ta’ din id-Direttiva, tipper-
zenta rapport lill-Kunsill dwar l-operazzjoni tad-dispozizzjoni-
jiet imsemmija fl-Artikolu 10(1), l-Artikolu 15(1), b’'mod parti-
kolari ghal mezz ta’ Klassi I u Klassi Ila, u dwar l-operazzjoni
tad-dispozizzjonijiet imsemmija fl-Anness II, Sezzjoni 4.3 it-
tieni u t-tielet subparagrafi u fl-Anness III, Sezzjoni 5 it-tieni u
t-tielet subparagrafi ta’ din id-Direttiva, flimkien ma’, fejn huwa
necessarju, il-proposti xierqa.

5. Fil-kaz ta’ mezz li jaga’ fi hdan Klassi I, ghajr mezz li
huwa maghmul skond il-htiega jew intenzjonat ghall-investigaz-
zjonijiet klinici, il-fabbrikant ghandu, sabiex iwahhal il-marka
CE, jimxi mal-procedura dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita
tal-KE msemmija fl-Anness VII u ghandu jifformola dikjaraz-
zjoni ta’ konformita tal-KE mehtiega qabel id-dhul fis-suq.

6. Fil-kaz ta’ mezz maghmul skond il-htiega, il-fabbrikant
ghandu jimxi mal-procedura msemmija fl-Anness VIII u ghan-
du jifformola dikjarazzjoni stabbilita fdak l-Anness gabel ma
jdahhal il-mezz fis-suq.

L-Istati Membri jistghu jehtiegu li I-fabbrikant ghandu jippre-
zenta lill-awtorita kompetenti lista ta’ dan il-mezz li ddahhal
fis-suq fit-territorju taghhom.

7. Waqt il-procedura ta’ l-istima tal-konformita tal-mezz, il-
fabbrikant ufjew il-korp notifikat ghandu jikkonsidra r-rizultati
ta’ kwalunkwe proceduri ta’ stima jew verifikazzjoni li, fejn
huwa xieraq, twettqu b'mod konformi ma’ din id-Direttiva fi
stadju intermedjarju tal-fabbrikazzjoni.

8.  Il-fabbrikant jista’ jordna lir-rapprezentant awtorizzat tie-
ghu stabbilit fil-Komunita sabiex jiftah il-proceduri stabbiliti fl-
Annessi 1II, IV, VII u VIIL

9.  Meta l-procedura ta’ stima tal-konformita tinvolvi l-inter-
vent ta’ korp notifikat, il-fabbrikant, jew ir-rapprezentant awto-
rizzat tieghu stabbilit fil-Komunita, jista' japplika ghand korp
ta’ l-ghazla tieghu fi hdan l-istruttura tad-dmirijiet li ghalihom
il-korp ikun gie notifikat.

10.  I-korp notifikat jista’ jitlob, fejn ikun gustifikat bix-
xieraq, kull informazzjoni jew data necessarja ghall-istabbili-
ment u z-zamma tad-dikjarazzjoni ta’ konformita fid-dawl tal-
procedura maghzula.

11.  Decizjonijiet mehuda mill-korpi notifikati b'mod konfor-
mi ma’ l-Annessi II u III huma validi ghal perjodu massimu ta’
hames snin u jistghu jigu estizi bapplikazzjoni, moghtija fi
zmien miftichem fil-kuntratt iffirmat miz-zewg partijiet, ghal
perjodu iehor ta’ hames snin.

12, Ir-registrazzjonijiet u l-korrispondenza dwar il-procedura
msemmija fil-paragrafi 1 sa 6 ghandhom ikunu fil-lingwa
uffigjali ta’ l-Istat Membru fejn jitwettqu l-proceduri ufjew
flingwa ohra tal-Komunita accettata mill-korp notifikat.

13.  Permezz ta’ deroga mill-paragrafi 1 sa 6, l-awtoritajiet
kompetenti jistghu jhallu, fuq talba iggustifikata bix-xieraq, id-
dhul fis-suq jew fis-servizz, fit-territorju ta’ l-Istat Membru
koncernat, ta’ mezz individwali li ghalih, il-pro¢eduri msemmi-
ja fil-paragrafi 1 sa 6 ma twettqux u li l-uzu tieghu huwa fl-
interess tal-protezzjoni tas-sahha.

Artikolu 12
Procedura partikolari ghal sistemi u pakketti ta’ procedura

1. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 11 dan I-Artikolu jap-
plika ghal sistemi u pakketti ta’ procedura.

2. Kull persuna naturali jew legali li tqieghed flimkien mezz
bil-marka CE fi hdan I-ghan li ghalih huwa intenzjonat u fil-
limiti ta’ l-uzu specifikat mill-fabbrikanti tieghu, sabiex jiddah-
hal fis-suq bhala sistema jew pakkett ta’ procedura, ghandha
tifformola dikjarazzjoni li fiha tghid li:

(a) hija vverifikat il-kompatibilita kollha tal-mezz b'mod kon-
formi ma’ l-istruzzjonijiet tal-fabbrikanti u li wettqet -
operazzjonijiet taghha b'mod konformi ma’ dawn l-istruz-
zjonijiet; u

(b) hija ppakkjat is-sistema jew pakkett ta’ procedura u forniet
l-informazzjoni rilevanti lill-utenti bl-istruzzjonijiet rilevanti
mill-fabbrikanti; u

(¢) l-attivita kollha hija soggetta ghal metodi xierqa ta’ kontroll
u spezzjoni interni.

Meta l-kondizzjonijiet msemmija fuq ma jigux sodisfatti, bhal
fkazijiet fejn is-sistema jew pakkett ta’ procedura jkollhom
mezz minghajr il-marka CE jew fejn il-kombinazzjoni maghzu-
la ta’ mezz ma tkunx kompatibbli fid-dawl ta’ l-uzu intenzjonat
ghalih, is-sistema jew il-pakkett ta’ procedura jigu ttrattati bhala
mezz ghalih u ghalhekk jaqa’ taht il-procedura rilevanti b’'mod
konformi ma’ l-Artikolu 11.

3. Kull persuna naturali jew legali li sterilizza, ghall-ghan ta’
dhul fis-suq, sistemi jew pakketti ta’ procedura msemmija fil-
paragrafu 2 jew mezzi medici ohra bil-marka CE ddisinnjati
mill-fabbrikanti taghhom sabiex jigu sterilizzati gabel l-uzu
taghhom, ghandha, taghzel hija, timxi ma’ wahda mill-proce-
duri msemmija fl-Anness IV, V jew VI L-applikazzjoni ta’ I-
Annessi msemmija fuq u l-intervent tal-korp notifikat huma
llimitati ghall-aspetti tal-procedura dwar il-kisba ta’ l-isterilita.
II-persuna ghandha tifformola dikjarazzjoni li tghid li l-isteri-
lizzazzjoni twettqet b'mod konformi ma’ l-istruzzjonijiet tal-
fabbrikant.
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4. Il-prodotti msemmija fil-paragrafi 2 u 3 ma ghandux
ikun fihom marka CE zejda. Ghandhom ikunu akkompanjati
bl-informazzjoni msemmija fil-punt 13 ta’ [-Anness I li tinklu-
di, fejn ikun xieraq, l-informazzjoni moghtija mill-fabbrikanti
tal-mezz li tpogga flimkien. Id-dikjarazzjoni msemmija fil-para-
grafi 2 u 3 fuq ghandha tkun ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtori-
tajiet kompetenti ghal perjodu ta’ hames snin.

Artikolu 13

Decizjonijiet dwar il-klassifikazzjoni, il-klawsola ta’ deroga

1. Meta Stat Membru jidhirlu li:

(a) applikazzjoni tar-regoli ta’ klassifikazzjoni stabbiliti fl-
Anness IX tehtieg decizjoni dwar il-klassifikazzjoni ta’
mezz specifiku jew ta’ kategorija ta’ mezz;

jew

G

mezz specifiku jew familja ta’ mezz ghandhom jigu kklas-
sifikati, permezz ta’ deroga mid-dispozizzjonijiet ta’ I-
Anness IX, fi klassi ohra;

jew

—_
o
-~

il-konformita tal-mezz jew ta’ familja ta’ mezz ghandha tigi
stabbilita, permezz ta’ deroga mid-dispozizzjonijiet ta’ I-
Artikolu 11, bl-applikazzjoni biss tal-proceduri specifici
maghzula minn dawk imsemmija fl-Artikolu 11,

ghandu jaghmel talba sostanzjata bix-xieraq lill-Kummissjoni u
jitlobha biex tiehu I-mizuri necessarji. Dawn il-mizuri ghand-
hom jigu adottati b’'mod konformi mal-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 7(2).

2. I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri bil-
mizuri li hadet u, fejn ikun xieraq, tippubblika I-partijiet
rilevanti ta’ dawn il-mizuri fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunita
Ewropea.

Artikolu 14

Registrazzjoni ta’ persuni responsabbli ghat-tqeghid tal-
mezz fis-suq

1. Kull fabbrikant li, fismu, iddahhal mezz fis-suq b'mod
konformi mal-proceduri msemmija fl-Artikolu 11(5) u (6) u
kull persuna naturali jew legali ohra li twettaq l-attivitajiet
imsemmija fl-Artikolu 12 ghandhom jinformaw lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ l-Istat Membru li fih ghandhom irregistrat il-
post tax-xoghol taghhom bl-indirizz tal-post tax-xoghol regis-
trat u bid-deskrizzjoni tal-mezz koncernat.

2. Meta fabbrikant li jdahhal mezz imsemmi fil-paragrafu 1
fis-suq fismu ma jkollux il-post tax-xoghol registrat fi Stat
Membru, ghandu jinnomina I-persuna (persuni) responsabbli

ghat-tqeghid fis-suq tal-mezz li tkun stabbilita (ikunu stabbiliti)
fil-Komunita. Il-persuni ghandhom jinformaw lill-Awtoritajiet
kompetenti ta’ l-Istat Membri li fih ghandhom il-post tax-
xoghol registrat bl-indirizz tal-post tax-xoghol registrat u bil-
kategorija tal-mezz koncernat.

3. L-Istati Membri ghandhom, meta mitluba jinformaw lill-
Istati Membri u lill-Kummissjoni bid-dettalji msemmija fil-para-
grafi 1 u 2.

Artikolu 15

Investigazzjoni klinika

1. Fil-kaz ta’ mezz intenzjonat ghall-investigazzjonijiet klini-
¢i, il-fabbrikant, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit
fil- Komunita, ghandu jimxi mal-procedura msemmija fl-
Anness VI u jinforma lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati
Membri li fihom ghandhom jitwettqu l-investigazzjonijiet.

2. Fil-kaz ta’ mezz fi Klassi IIl u mezz li jista’ jigi impjantat
u long-term invasive fi Klassi lla jew IIb, il-fabbrikant jista’ jibda
l-investigazzjonijiet klini¢i rilevanti fl-ahhar ta’ perjodu ta’ 60
jum min-notifika, ghajr jekk l-awtoritajiet kompetenti jkunu
avzawh fdak il-perjodu b'decizjoni kontra bbazata fuq konsi-
derazzjonijiet ta’ sahha pubblika jew ta’ politika pubblika.

[zda I-Istati Membri jistghu jawtorizzaw lill-fabbrikanti li jibdew
l-investigazzjonijiet klinici rilevanti qabel it-tmiem tal-perjodu
ta’ 60 jum, fejn il-kumitat ta’ l-etika rilevanti jkun ta opinjoni
favur il-programm ta’ investigazzjoni koncernata.

3. Fil-kaz ta’ mezz iechor u mhux dak imsemmi fit-tieni
subparagrafu, I-Istati Membri jistghu jhallu li I-fabbrikanti jib-
dew l-investigazzjonijiet klinici, ezatt wara d-data tan-notifika,
sakemm il-kumitat ta’ l-etika koncernat jkun ta opinjoni favur
il-pjan ta’ investigazzjoni.

4. L-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 it-tieni sub-
paragrafu u l-paragrafu 3, tista’ tkun soggetta ghal awtorizzaz-
zjoni mill-awtorita kompetenti.

5. L-investigazzjoni klinika ghandha ssir b'mod konformi
mad-dispozizzjoni ta’ 1-Anness X. Id-dispozizzjonijiet ta’ -An-
ness jistghu jigu aggustati b'mod konformi mal-procedura
stabbilita fl-Artikolu 7(2).

6.  L-Istati Membri ghandhom, jekk ikun necessarju, jiehdu I-
passi xierqa sabiex jizguraw is-sahha pubblika u l-politika
pubblika.

7. Il-fabbrikant jew ir-raprezentant awtorizzat tieghu stabbi-
lit fil-Komunita ghandu jzomm ir-rapport imsemmi fil-
punt 2.3.7 ta’ l-Anness X disponibbli ghall-awtoritajiet kompe-
tenti.
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8.  Id-dispozizzjonijiet ta’ paragrafi 1 u 2 ma japplikawx
meta l-investigazzjonijiet klinici jsiru b’'mezz awtorizzat skond
l-Artikolu 11 1i jkollu I-marka CE ghajr jekk l-ghan ta’ dawn I-
investigazzjonijiet ikun li l-mezz jintuza ghal ghan ichor li
mhuwiex dak imsemmi fil-procedura ghall-istima tal-konformi-
ta rilevanti. Id-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ l-Anness X jibqghu
japplikaw.

Artikolu 16

Korpi notifikati

1. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra bil-korpi li nnominaw ghat-twettiq tad-
dmirjjiet li ghandhom xjagsmu mal-proceduri msemmija fl-
Artikolu 11 u bid-dmirijiet specific¢i li ghalihom il-korpi gew
nominati. [l-Kummissjoni ghandha taghti numri ta’ identifikaz-
zjoni lil dawn il-korpi, minn hawn ‘1 quddiem imsejhin ‘il-korpi
notifikati’.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika lista tal-korpi notifikati,
flimkien man-numri ta’ identifikazzjoni li tkun tathom u d-
dmirjiet li ghalihom ikunu gew notifikati, fil-Gurnal Ufficjali
tal-Komunita Ewropea. Ghandha tizgura li Illista tinzamm
aggornata.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw il-kriterji stabbiliti
fl-Anness XI ghan-nominazzjoni tal-korpi. Korpi li jissodisfaw
il-kriterji stabbiliti fl-istandards nazzjonali li jirreflettu l-istan-
dards armonizzati rilevanti jitqiesu bhallikieku jissodisfaw il-
kriterji rilevanti.

3. Stat Membru li jkun innotifika korp ghandu jirtira dik in-
notifika jekk isib li l-korp ma baqax jissodisfa l-kriterji msem-
mija fil-paragrafu 2. Ghandu jinforma mal-ewwel lill-Istati
Membri l-ohra u lill-Kummissjoni b’dan.

4. Il-korp notifikat u l-fabbrikant, jew ir-rapprezentant aw-
torizzat tieghu stabbilit fil-Komunita, ghandhom jistabbilixxu,
flimkien, it-termini ghat-tmiem ta’ l-operazzjonijiet ta’ stima u
ta’ verifikazzjoni msemmija fl-Annessi II sa’ VL.

Artikolu 17

Il-marka CE

1. Mezz, ghajr mezz maghmul skond il-htiega jew intenzjo-
nat ghal investigazzjonijiet klinic¢i, meqjus li jissodisfa I-htigiet
essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ghandu jkollu I-marka CE ta’
konformita meta jiddahhal fis-suq.

2. Il-marka CE ta’ konformita, fl-Anness XII, ghandha tidher
b'mod vizibbli, li tinqara u li ma tithassarx fuq il-mezz jew fil-
pakkett sterili tieghu, fejn prattikabbli u xieraq, u fl-istruzzjo-

nijiet ghall-uzu. Fejn ikun xieraq, il-marka CE ghandha tidher
ukoll fuq l-imballagg ghall-bejgh.

Ghandha tkun akkompanjata bin-numru ta’ identifikazzjoni tal-
korp notifikat responsabbli ghall-implementazzjoni tal-procedu-
ri stabbiliti fl-Annessi II, IV, V u VL

3. It-twahhil ta’ marki jew skrizzjonijiet li aktarx jistghu
jingannaw lil terzi persuni fir-rigward tat-tifsira jew il-grafika
tal-marka CE mhuwiex permess. Tista' titwahhal marka ohra
fuq il-mezz, fuq l-imballagg jew fuq il-ktejjeb ta’ struzzjonijiet
li jigi ma’ l-mezz sakemm id-dehra u l-legibilta tal-marka CE
ma jkunux b’hekk imnaggsa.

Artikolu 18

Il-marka CE mhux imwahhla sew

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li -marka CE twahhlet meta
mhux suppost, il-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jwaqqaf il-ksur taht il-
kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b) fejn il-ksur ikompli, I-Istat Membru ghandu jichu l-mizuri
xierqa sabiex jirrestringi jew jipprojbixxi d-dhul fis-suq tal-
prodott koncernat jew jizgura li jigi rtirat mis-sug, b'mod
konformi mal-procedura fL-Artikolu 8

Artikolu 19

Decizjoni dwar rifjut jew restrizzjoni

1. Kull decizjoni mehuda b'mod konformi ma’ din id-Diret-
tiva:

(a) ghal rifjut jew restrizzjoni tad-dhul fis-suq jew fis-servizz
ta’ mezz jew tat-twettiq ta’ investigazzjonijiet klinici;

jew
(b) ghall-irtirar ta’ xi mezz mis-sugq,

ghandha tiddikjara r-ragunijiet taghha. Dawn id-decizjonijiet
ghandhom jigu notifikati malajr kemm jista’ jkun lill-parti
koncernata, li ghandha fl-istess hin tigi notifikata bir-rimedji
disponibbli ghaliha taht il-ligi nazzjonali fis-sehh fl-Istat Mem-
bru koncernat u bit-termini ta’ dawn ir-rimedji.

2. Fil-kaz ta' decizjoni kif imsemmija fil-paragrafu 1, il-
fabbrikant, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-
Komunita, ghandu jkollu ¢-cans li jaghti l-opinjoni tieghu bil-
quddiem, sakemm konsultazzjoni bhal din ma tkunx possibbli
minhabba l-urgenza tal-mizura li ghandha tittiched.
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Artikolu 20
Kunfidenzjalita

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali prezenti
u prattiki dwar sigrieti medici, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-partijiet kollha koncernati fl-applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva ghandhom josservaw il-kunfidenzjalita dwar l-infor-
mazzjoni kollha miksuba fil-qadi ta’ dmirijiethom. Dan ma
jaffettwax l-obbligu ta’ I-Istati Membri u tal-korpi notifikati
dwar l-informazzjoni ta’ xulxin u d-disseminazzjoni ta’ xi
twissija, u lanqas l-obbligi tal-persuni koncernati li jipprovdu
informazzjoni taht il-ligi kriminali.

Artikolu 21
Revokar u emenda tad-Direttivi

1. Id-Direttiva 76/64/KEE hija b’dan il-mezz revokata b’effet
mill-1 ta’ Jannar 1995.

2. Flintestatura u fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 84/539/KEE,
‘uman jew’ hija mhassra.

Fl-Artikolu 2 tad-Direttiva 84/539/KEE, is-subparagrafu li gej
huwa mizjud mal-paragrafu 1:

“Jekk il-mezz huwa fl-istess hin mezzi medic¢i fit-tifsira ta’
Direttiva 93/42/KEE (*) u jekk jissodisfa l-htigiet essenzjali
stabbiliti fiha ghal dak il-mezz, il-mezz ghandu jitqies
bhallikieku huwa konformi mal-htigiet ta’ din id-Direttiva.

(" GUL 169, 12.7.1993, p. 1.

3. Id-Direttiva 90/385/KEE hija b'dan il-mezz emendata kif
g:

1. fl-Artikolu 1(2), iz-Zewg subparagrafi li gejjin huma mizju-
din:

“(h) ‘tqeghid fis-suq’ tfisser l-ewwel darba li kontra hlas jew
b’xejn mezz li mhuwiex mezz intenzjonat ghal investi-
gazzjoni klinika jsir disponibbli, b'intenzjoni li jigi
distribwit ufjew jintuza fis-suq Komunitarju, minghajr
ma wiched jikkonsidra jekk huwiex ¢did jew irrangat
kollu kemm huwa;

(i) ‘fabbrikant’ tfisser il-persuna naturali jew legali bir-res-
ponsabilta tad-disinn, tal-fabbrikazzjoni, ta’ l-imballagg
u ta’ l-ttikkettjar ta’ mezz qabel ma dan jiddahhal fis-
suq taht ismu, minghajr ma wiehed jikkunsidra jekk
dawn l-operazzjonijiet jitwettqux minn dik il-persuna
stess jew fisem terza persuna.

L-obbligi ta’ din id-Direttiva fuq il-fabbrikanti japplikaw
ukoll ghall-persuna naturali jew legali li tarma, tippakk-

ja, tipprocessa, tirranga prodott wiched jew aktar li
jkun diga lest ufjew li twahhallu it-tikketti, ufjew li
taghtih l-ghan intenzjonat ghalih bhala mezz bl-intenz-
joni li jiddahhal fis-suq taht isimha. Dan is-subparagrafu
ma japplikax ghall-persuna li, ghalkemm ma jkunx il-
fabbrikant fit-tifsira ta’ l-ewwel subparagrafu, jarma jew
jaddatta mezz li diga ddahhal fis-suq ghall-ghan li
ghalih huwa intenzjonat ghal pazjent individwali;”

. fl-Artikolu 9 is-subparagrafi li gejjin huma mizjudin:

“5.  Wagqt il-procedura ta’ l-istima tal-konformita ta’ mezz,
il-fabbrikant ufjew il-korp notifikat ghandu jikkonsidra r-
rizultati ta” kwalunkwe proceduri ta’ stima jew verifikazzjoni
li, fejn ikun xieraq, twettqu b’'mod konformi ma’ din id-
Direttiva fi stadju intermedjarju tal-fabbrikazzjoni.

6. Meta l-procedura ta’ stima tal-konformita tinvolvi l-
intervent ta’ korp notifikat, il-fabbrikant, jew ir-rapprezen-
tant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita, jista” japplika
ghand korp ta’ l-ghazla tieghu fl-istruttura tad-dmirijiet li
ghalihom il-korp gie notifikat.

7. Il-korp notifikat jista’ jitlob, fejn ikun iggustifikat bix-
xieraq, kull informazzjoni jew taghrif necessarju ghall-istab-
biliment u zamma tad-dikjarazzjoni ta’ konformita fid-dawl
tal-procedura maghzula.

8.  Decizjonijiet mehuda mill-korpi notifikati b'mod kon-
formi ma’ l-Annessi II u II huma validi ghal perjodu
massimu ta’ hames snin u jistghu jigu estizi b'applikazzjoni,
moghtija fi Zmien miftiehem fil-kuntratt iffirmat miz-zewg
partijiet, ghal perjodu iehor ta’ hames snin.

9.  Permezz ta’ deroga mill-paragrafi 1 u 2 l-awtoritajiet
kompetenti jistghu jippermettu, fuq talba ggustifikata bix-
xieraq, id-dhul fis-suq jew fis-servizz, fit-territorju ta’ l-Istat
Membru koncernat, ta’ mezz individwali li ghalih, il-proce-
duri msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ma twettqux u li l-uzu
tieghu huwa fl-interess tal-protezzjoni tas-sahha.”

. L-Artikolu 9a li gej huwa mdahhal wara I-Artikolu 9:

“Artikolu 9a

1. Fejn Stat Membru jidhirlu li l-konformita ta’ mezz jew
ta’ familja ta’ mezz ghandha tigi stabbilita, permezz ta’
deroga mid-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 9, bl-applikazzjo-
ni biss tal-proceduri specifici maghzula minn dawk imsem-
mija fl-Artikolu 9, ghandu jaghmel talba sostanzjata bix-
xieraq lill-Kummissjoni u jitlobha biex tichu l-mizuri neces-
sarji. Dawn il-mizuri ghandhom jigu adottati b'mod konfor-
mi mal-procedura msemmija fl-Artikolu 7(2) tad-Direttiva
93/42/KEE (¥).
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2. I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri bil-
mizuri li tkun hadet u, fejn ikun xieraq, tippubblika I-
partijiet rilevanti ta’ dawn il-mizuri fil-Gurnal Uffigjali tal-
Komunita Ewropea.

(") GUL 169, 12.7.1993, p. 1.
4. L-Artikolu 10 ghandu jigi emendat kif gej:
— is-subparagrafu li gej huwa mizjud mal-paragrafu 2:

“Izda 1-Istati Membri jistghu jhallu li -fabbrikanti jibdew
l-investigazzjonijiet klini¢i koncernati qabel ma jintemm
pejodu ta’ 60 jum, sakemm il-kumitat ta’ l-etika koncer-
nat jkun ta opinjoni favur il-programm ta’ investigaz-
zjoni koncernat.”

— il-paragrafu li gej huwa mizjud:

“2a.  L-awtorizzazzjoni msemmija fit-tieni subparagrau
ta’ paragrafu 2 tista’ tkun soggetta ghall-approvazzjoni
mill-awtorita kompetenti.”

5. li gej huwa mizjud ma’ l-Artikolu 14:

“Fil-kaz ta’ decizjoni kif imsemmija fil-paragrafu ta’ qabel, il-
fabbrikant, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit
fil-Komunita, ghandu jkollu ¢-¢ans i jaghti l-opinjoni tieghu
bil-quddiem, ghajr jekk dik il-konsultazzjoni ma tkunx
possibbli minhabba l-urgenza tal-mizuri li ghandhom jittieh-
du.”

Artikolu 22
Implementazzjoni, dispozizzjonijiet transitorji

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrrattivi neces-
sarji gsabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva mhux aktar
tard mill-1 ta’ Lulju 1994. Ghandhom jinformaw mal-ewwel
lill-Kummissjoni b’dan.

[I-Kumitat Permanenti msemmi fl-Artikolu 7 jista’ jibda jaqdi
dmirijjietu mid-data ta’ notifikazzjoni (!) ta’ din id-Direttiva. L-
Istati Membri jistghu jiehdu l-mizuri msemmija fl-Artikolu 16
man-notifikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

() Din id-Direttiva giet notifikata lill-Istati Membri nhar id-29 ta’ Gunju
1993.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghand-
hom ikunu akkompanjati b'referenza bhal din fl-okkazjoni tal-
pubblikazzjoni uffi¢jali tahghom. Il-proc¢edura ghal din ir-refe-
renza ghandha tigi adottata mill-Istati Membri.

L-Istati Membri ghandhom japplikaw dawn il-mizuri b'effett
mil-1 ta’ Jannar 1995.

2. L-stati Membri ghandhom jikkommunikaw it-test tad-
dispozizzjonijiet principali tal-ligi domestika li huma jadottaw
fil-qasam kopert b'din id-Direttiva lill-Kummissjoni.

3. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-azzjoni necessarja
sabiex jizguraw li l-korpi notifikati li huma responsabbli skond
l-Artikolu 11(1) sa’ (5) ghall-istima tal-konformita jikkonsidraw
l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-karatteristi¢i u x-xoghol
ta’ dan il-mezz, inkluzi b'mod partikolari r-rizultati ta’ kwa-
lunkwe testijiet u verifikazzjonijiet diga mwettqa taht il-ligijiet,
regolamenti jew dispoZizzjonijiet amministrattivi nazzjonali fis-
sehh qabel, dwar dan il-mezz.

4. L-Istati Membri ghandhom jaccettaw it-tqeghid fis-suq u
fis-servizz ta’ mezz li jikkonforma mar-regoli fis-sehh fit-terri-
torju taghhom nhar il-31 ta’ Dicembru 1994 matul perjodu ta’
hames snin wara l-adozzjoni ta’ din id-Direttiva.

Fil-kaz ta’ mezz li kien soggett ghall-approvazzjoni tad-disinn
tal-KEE b'mod konformi mad-Direttiva 76/764/KEE, I-Istati
Membri ghandhom jaccettaw it-tqeghid fis-suq u fis-servizz
tieghu matul il-perjodu sat-30 ta’ Gunju 2004.

Artikolu 23

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fil-Lussemburgu, fl-14 ta’ Gunju 1993.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. TROEJBORG
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7.1.

7.2.

7.3.

ANNESS 1
HTIGIET ESSENZJALI

I. HTIGIET GENERALI

II-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li, meta jintuza taht il-kondizzjonijiet u ghall-ghanijiet
intenzjonati, dan ma jkunx ta’ perikolu ghall-kondizzjoni klinika jew ghas-sigurta tal-pazjent, jew ghas-sigurta u
ghas-sahha ta’ l-utenti jew, fejn japplika, ta’ persuni ohra, sakemm kwalunkwe riskji li jistghu jkunu assocjati
ma’ l-uzu tieghu jkunu riskji accettabbli meta mqabbla mal-benefic¢ji ghall-pazjent u huma kompatibbli ma’
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u tas-sigurta.

Is-soluzzjonijiet adottati mill-fabbrikant ghad-disinn u I-kostruzzjoni tal-mezz ghandhom jikkonformaw mal-
principji tas-sigurta, jinghata kas ta’ l-istat rikonoxxut b'mod generali li fih ikun jinsab l-oggett.

Fl-ghazla tas-soluzzjonijiet I-aktar xierqa, il-fabbrikant ghandu japplika I-principji li gejjin, fl-ordni li gejja:
— jelimina jew inagqas kemm jista’ jkun ir-riskji (sigurtd inerenti fid-disinn u fil-fabbrikazzjoni),

— fejn ikun xieraq jiechu mizuri xierqa ta’ protezzjoni inkluzi allarmi jekk huma necessarji, ghar-riskji li ma
jistghux jitnehhew,

— jinforma lill-utenti bi kwalunkwe riskji li jkun ghad baga’ minhabba xi nuqgasijiet fil-mizuri ta’ protezzjoni
adottati.

[I-mezz ghandu jikseb il-prestazzjoni intenzjonat mill-fabbrikant u ghandu jkun iddisinjat, iffabbrikat u
ppakkjat btali mod li jkun tajjeb ghall-funzjoni jew ghall-funzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 1(2) (a), kif
specifikat mill-fabbrikant.

[l-karatteristici u r-prestazzjoni msemmija fis-Sezzjonijiet 1, 2 u 3 ma ghandhomx jigu affettwati b'mod
negattiv sa tali punt li l-kondizzjonijiet klini¢i u s-sigurta tal-pazjent u, fejn ikun applikabbli, ta’ persuni ohra
jkunu fxi periklu matul il-hajja tal-mezz kif indikat mill-fabbrikant, meta l-mezz jigi soggett ghal xi sforzi li
jistghu jsehhu taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu.

II-mezz ghandu jkun iddisinnjat, prodott u ppakkjat b'tali mod li l-karatteristici u l-prestazzjoni tieghu waqt I-
uzu intenzjonat ghalih ma jigux affettwati b'mod negattiv waqt it-trasport u I-hzin wara li wiched jikkonsidra 1-
istruzzjonijiet u l-informazzjoni moghtija mill-fabbrikant.

Kwalunkwe effetti laterali mhux mixtieqa ghandhom jikkostitwixxu riskju accettabbli meta mqabbla mal-
prestazzjoni intenzjonat.

II. HTIGIET DWAR ID-DISINN U L-FABBRIKAZZJONI

Il-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li jizgura I-karatteristici u I-prestazzjoni msemmija fis-
Sezzjoni I dwar ‘II-Htigiet Generali'. Ghandha tinghata aktar attenzjoni b'mod partikolari ghal:

— l-ghazla tal-materjali wzati, b'mod partikolari fir-rigward tat-tossicita u, fejn ikun xieraq, il-ffammabbilita,

— il-kompattibbilita bejn il-materjali wzati u t-tessuti bijologici, celloli u fluwidi tal-gisem, wara li wiched
jikkonsidra l-ghan i ghalih huwa intenzjonat il-mezz.

II-mezz ghandu jkun iddisinnjat, prodott u ppakkjat b'tali mod li jitnaqqas ir-riskju migjub minn kontaminanti
u residwi ghall-persuni koncernati fit-trasport, hzin u uzu tal-mezz u ghall-pazjenti, wara li wiched jikkonsidra
l-ghan li ghalih huwa intenzjonat il-prodott. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghat-tessuti u ghat-tul ta’
zmien u l-frekwenza ta’ l-espozizzjoni.

II-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li jkun jista’ jintuza b'sigurta mal-materjali, sostanzi u
gassijiet li jkollu kuntatt maghhom fl-uzu normali tieghu jew fil-proceduri ta’ rutina; jekk il-mezz huwa
intenzjonat sabiex jamministra prodotti medicinali, ghandu jkun iddisinjat u ffabbrikat b’tali mod li jkun
kompatibbli mal-prodotti medicinali nvoluti skond id-dispozizzjonijiet u r-ristrezzjonjiet li jirregolaw dawn il-
prodotti u li l-prestazzjoni tieghu jinzamm skond l-uzu li ghalih huwa intenzjonat.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

Fejn mezz ghandu, bhala parti integrali, sostanza li, jekk uzata separatament, jista’ jitqies bhala prodott
medicinali skond id-deskrizzjoni ta’ 1-Artikolu 1 tad-Direttiva 65/65/KEE u li jista’ jagixxi fuq il-gisem b’azzjoni
sekondarja ghal dik tal-mezz, is-sigurta, l-kwalita u l-utilita tas-sostanza ghandha tigi vverifikata, wara li wiched
jikkunsidra l-ghan li ghalih huwa intenzjonat il-mezz, b’analogija mal-metodi xierqa specifikati fid-Direttiva
75/318/KEE.

[I-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li jnagqas sa livell minimu, r-riskji mressqsa minn
sostanzi li jnixxu mill-mezz.

[I-mezz ghandu jkun iddisinjat u prodott b'tali mod li jnaqgas, kemm jista’ jkun possibbli, ir-riskji mressqa
mid-dhul mhux intenzjonat ta’ sostanzi fl-mezz wara li wiched jikkunsidra l-mezz u n-natura ta’ l-ambjent li
gewwa fih huwa intenzjonat sabiex jintuza l-mezz.

Infezzjoni u kontaminazzjoni mikrobjali

Il-mezz u l-processi ta’ fabbrikazzjoni ghandhom ikunu ddisinjati b'tali mod li jeliminaw jew li jnagqsu kemm
jista’ jkun possibbli r-riskju ta’ infezzjoni ghall-pazjent, ghall-utent u ghall-partijiet terzi. Id-disinn ghandu
jippermetti mmaneggjar facli u, fejn ikun necessarju, inaqqas il-kontaminazzjoni tal-mezz mill-pazjent jew vici-
versa waqt l-uzu.

Tessuti ta’ origni mill-annimali ghandhom joriginaw minn annimali i gew soggetti ghal kontrolli u ghal
sorveljanza veterinajra xierqa ghall-uzu intenzjonat tat-tessuti.

I-korpi notifikati ghandhom izommu informazzjoni dwar l-orgni gejografika ta’ l-annimali.

L-ipprocessar, il-prezervazzjoni, l-ittestjar u l-immaneggjar tat-tessut, ta’ celloli u ta’ sostanzi ta’ origni mill-
annimali ghandhom jitwettqu sabiex jaghtu sigurta ottimali. B'mod partikolari s-sigurta fir-rigward tal-viruses u
agenti trasferibbli ohra ghandha tigi ndirizzata bl-implementazzjoni ta’ metodi validati ta’ eliminazzjoni jew ta’
dizattivazzjoni tal-virus waqt il-process ta’ fabbrikazzjoni.

Mezz ikkunsinnjat fi stat sterili ghandu jkun iddisinnjat, fabbrikat u ppakkjat fpakkett li ma jkunx jista’ jerga’
jintuza ufjew skond proceduri xierqa sabiex ikun zgurat li jkun sterili meta jiddahhal fis-suq u li jibqa’ sterili,
taht il-kondizzjonijiet stabbiliti ta’ hzin u ta’ trasport, sakemm l-imballagg ta’ protezzjoni jigrilu xi hsara jew
jinfetah.

Mezz ikkunsinnjat fi stat sterili ghandu jkun iffabbrikat u sterilizzat b’'metodu xieraq u validat.

Mezz intenzjonat ghall-isterilizzazzjoni ghandu jkun iffabbrikat taht kondizzjonijiet ikkontrollati b'mod xieraq
(per ezempju ambjentali).

Sistemi ta’ l-imballagg ghal mezz li mhuwiex sterili ghandhom izommu I-prodott minghajr ma dan jithassar
fuq il-livell ta’ ndafa stabbilit u, jekk il-mezz ghandu jigi sterilizzat gabel l-uzu, inaqgsu sa livell minimu r-riskju
ta’ kontaminazzjoni mikrobjali; is-sistema ta’ l-imballagg ghandha tkun tajba wara li wiched jikkunsidra -
metodu ta’ sterilizzazzjoni indikat mill-fabbrikant.

L-imballagg ufjew l-ittikkettjar tal-mezz ghandu jaghmel distinzjoni bejn prodotti identici jew simili li jinbieghu
fkondizzjoni sterili kif ukoll mhux sterili.

Karatteristi¢i ta’ fabbrikazzjoni u ambjentali

Jekk il-mezz huwa intenzjonat ghal uzu flimkien ma’ mezz jew taghmir iehor, il-kombinazzjoni kollha, inkluza
s-sistema ta’ tqabbid ghandha tkun bla periklu u ma tridx tfixkel il-prestazzjoni specifikati tal-mezz.
Kwalunkwe restrizzjonijiet fuq l-uzu ghandhom jigu indikati fuq it-tikketta jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

[I-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b’tali mod li jnehhi jew li jnagqas sa livell minimu sa fejn huwa

possibbli:

— irriskju ta’ danni, b’konnessjoni mal-karatterstici fizici tieghu, inkluz il-proporzjon volum/pressjoni, karatte-
risti¢ci dimensjonali u fejn huwa xieraq ergonimici,

— riskji li ghandhom xjagsmu ma’ kondizzjonijiet ambjentali li wiehed jista’ ragjonevolment jara minn qabel,
bhal xi kampi manjetici, influwenzi ta’ l-elettriku esterni, skarigu elettrostatiku, pressjoni, temperatura jew xi
varjazzjonijiet fil-pressjoni u accelerazzjoni,

— irriskji ta’ interferenza rec¢ipokra ma’ mezz ichor uzat normalment fl-investigazzjonijiet jew ghat-trattament
moghti,

— riskji li jkun hemm meta l-manutenzjoni jew kalibrar ma jkunux possibbli (bhal fimpjantazzjonijiet), eta
tal-materjali jew mit-telf ta’ preicizjoni ta’ kwalunkwe mekkanizmu li jkejjel jew li jikkontrolla.
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[I-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li jnaqqas sa livell minimu r-riskji ta’ nar jew ta’ spluzjoni
waqt l-uzu normali u fkondizzjoni single fault. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghall-mezz li l-uzu li
ghalih ikun intenzjonat ikun jinkludi l-espozizzjoni ghal sostanzi li jichdu n-nar li jistghu jwasslu ghall-
kombustjoni.

Mezz li ghandu funzjoni ta’ kejl

Mezz li ghandu funzjoni ta’ kejl ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li jaghti bizzejjed precizjoni u
stabbilita fil-limiti xierqa tal-precizjoni u wara li wiehed jikkonsidra l-ghan li ghali huwa intenzjonat il-mezz. 1l-
limiti ta’ precizjoni ghandhom jigu indikati mill-fabbrikant.

I1-kejl, il-monituragg u l-iskala li turi r-rizultati ghandhom ikunu ddisinnjati skond principji ergonimici, wara li
wiehed jikkonsidra l-ghan li ghali huwa intenzjonat il-mezz.

Il-kejl imwettaq minn mezz b'funzjoni ta’ kejl ghandu jigi espress funitajiet legali li jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 80/181/KEE ().

Protezzjoni kontra r-radjazzjoni
Generali

II-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li l-espozizzjoni ta’ pazjenti, utenti u persuni ohra ghar-
radjazzjoni titnaqqas kemm jista’ jkun kompatibbli ma’ l-uzu intenzjonat, filwaqt li ma jkunx hemm xi
restrizzjoni fuq l-applikazzjoni ta’ livelli specifici xierqa ghal skopijiet terapewtici u djanjostici.

Radjazzjoni intenzjonata

Fejn mezz huwa ddisinnjat sabiex jarmi livelli perikoluzi ta’ radjazzjoni necessarji ghal ghan mediku specifiku li
l-beneficGju taghhom jitgies li ghandu iktar piz mir-riskji inerenti fir-rimi ta’ radjazzjoni, l-utent ghandu jkun
jista jikkontrolla r-rimi. Mezz bhal dan ghandu jkun iddisinnjat u prodott sabiex jizgura r-ripproducibbilita u
tolleranza ta’ parametri varjabbli rilevanti.

Fejn mezz huwa intenzjonat sabiex jarmi radjazzjoni li tista’ tkun perikoluza, vizibbli ufjew mhux vizibbli,
ghandu jkollu, fejn huwa prattikabbli, skrin vizwali ufjew xi twissija li tinstema’ ghal dan ir-rimi.

Radjazzjoni li mhiex intenzjonata

II-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li l-espozizzjoni ta’ pazjenti, utenti u persuni ohra ghar-
rimi ta’ radjazzjoni mifruxa, li mhiex intenzjonata, titnagqas kemm jista’ jkun.

Istruzzjonijiet

L-istruzzjonijiet ta’ l-operazzjoni ghal mezz li jarmi radjazzjoni ghandhom jaghtu informazzjoni dettaljata dwar
in-natura tar-radjazzjoni mormija, il-mezzi ta’ protezzjoni tal-pazjent u l-utent u dwar kif wiehed jista’ jevita li
juzah b'mod hazin u jnehhi r-riskji inerenti fl-istallazzjoni.

Radjazzjoni jonizzanti

Mezz intenzjonat sabiex jarmi radjazzjoni jonizzanti ghandu jkun iddisinnjat u prodott b’tali mod li jizgura Ii,
fejn huwa prattikabbli, l-ammont, il-gejometrija u l-kwalita ta’ radjazzjoni mormija tkun tista’ tigi varjata u
kkontrallata wara li wiehed jikkunsidra l-ghan intenzjonat.

Mezz li jarmi radjazzjoni jonizzanti ghar-radjoligija dijanjostika ghandu jkun iddisinnjat u fabbrikat b’tali mod
li jikseb l-immagini ufjew il-kwalitd ta’ output xierqa ghall-ghan mediku intenzjonat waqt li jnaqqas I-
espozizzjoni ghar-radjazzjoni tal-pazjent u ta’ l-utent sa livell minimu.

Mezz li jarmi radjazzjoni jonizzanti, intenzjonat ghar-radjologija terapewtika ghandu jkun iddisinnjat u
ffabbrikat b'tali mod li jippermetti l-monituragg u l-kontroll xieraq tad-doza moghtija, it-tip ta’ ragg u energija
u fejn xieraq il-kwalita ta’ radjazzjoni.

() GUL 39, 15.2.1980, p. 40. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva 89/617/KEE (GU L 357, 7.12.1989, p. 28).
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Htigiet ghal mezzi medi¢i mqabbda ma’ jew armat b’sors ta’ energija

Mezz li ghandu sistemi elettroni¢i programmabbli ghandu jkun iddisinnjat sabiex jizgura r-ripetibilita, il-
kredibilita u I-livelli ta’ dawn is-sistemi skond l-ghan li ghalihom huwa intenzjonat. Fil-kaz ta’ kondizzjoni
single fault (fis-sistema) ghandu jigu adottati sistemi xierqa ghat-tnehhija jew ghat-tnaqqis kemm jista’ jkun ta’
riskji eventwali.

Mezz fejn is-sigurta tal-pazjenti tiddependi fuq provvista ta’ energija nterna ghandu jkun mghammar b'mezz li
bih wiched ikun jista’ jistabbilixxi l-istat tal-provvista ta’ l-energija.

Mezz fejn is-sigurta tal-pazjenti tiddependi fuq provvista ta’ energija esterna ghandu jkollu sistema ta’ alarm
sabiex tissenjala kwalunkwe hsara fil-provvista.

Mezz li huwa ntenzjonat ghall-monituragg ta’ parametru jew ta’ parametri kliniku ta’ pazjent ghandu jkun
mghammar b’sistemi ta’ allarm xierqa sabiex jinformaw lill-utenti bis-sitwazzjonijiet li jistghu jwasslu ghall-
mewt jew deterjorazzjoni serja fil-kondizzjoni tas-sahha tal-pazjent.

Mezz ghandu jkun iddisinnjat u fabbrikat b'tali mod li jnaqqas sa livell minimu r-riskji tal-holgien ta’ kampi
manjetici li jistghu jkunu ta’ xkiel fit-thaddim ta’ mezz ichor jew ta’ kwalunkwe taghmir fl-ambjent tas-soltu.

Protezzjoni kontra riskji ta’ I-elettriku

Mezz ghandu jkun iddisinnjat u fabbrikat b'tali mod li jevita, kemm jista’ jkun, ir-riskji ta’ xokk elettriku
accidentali waqt l-uzu normali u fkondizzjoni single fault, sakemm il-mezz ikun installat bix-xieraq.

Protezzjoni kontra riskji mekkanici u termali

Mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b’tali mod li jhares lill-pazjent u lill-utent kontra xi riskji mekkanici li
ghandhom xjagsmu ma’, per ezempju, rezistenza, stabbilta u bicciet li jiccaqalqu.

Mezz ghandu jkun iddisinnjat u fabbrikat btali mod li jnagqqas sa l-inqas livell ir-riskji minn vibrazzjoni
ggenerata mill-mezz, wara li wiched jikkunsidra l-progress tekniku u l-mezzi disponibbli ghal-limitazzjoni ta’
vibrazzjonijiet, b’'mod partikolari fis-sors, ghajr jekk il-vibrazzjonijiet huma parti mill-prestazzjoni specifikata.

Mezz ghandu jkun iddisinnjat u fabbrikat b'tali mod li jnagqas sa l-inqas livell ir-riskji tal-hsejjes hergin mill-
mezz, wara li wiehed jikkunsidra I-progress tekniku u I-mezzi disponibbli ghal-limitazzjoni ta’ hsejjes, b'mod
partikolari fis-sors, ghajr jekk il-hsejjes huma parti mill-prestazzjoni specifikata.

Terminali u konnetturi mad-dawl, mal-gas jew mal-provvista ta’ l-energija idrawlika u pnewmatika li l-utent
ghandu jimmaniggja ghandhom jkunu iddisinnjat u ffabrikati b'tali mod li jnaqqsu sa livell minimu kull riskju
possibbli.

Partijiet accessibbli tal-mezz (ghajr il-partijiet jew iz-Zoni intenzjonati sabiex jipprovdu s-shana jew sabiex jilhqu
temperaturi specifici) u z-zoni ta’ madwarhom ma ghandhomx jilhqu temperaturi li jistghu jkunu perikoluzi
fuzu normali.

Protezzjoni kontra r-riskji li I-pazjent jista’ jkun espost ghalihom minn prowvisti ta’ energija jew sostanzi

Mezz li jipprovdi lill-pazjent bl-energija jew b’sostanzi ghandu jkun iddisinnjat u prodott b'tali mod li r-rata ta’
forniment tista’ tigi rregolata u mizmuma bi precizjoni bizzejjed ghall-garanzija tas-sigurta tal-pazjent u ta’ I-
utent.

[I-mezz ghandu jkollu I-mezzi sabiex jevita ufjew jindika xi nuqqasijiet fir-rata ta’ forniment li jistghu jkunu ta’
perikolu.

[I-mezz ghandu jkollu fih mezzi xierqa sabiex jevitaw, kemm jista’ jkun, il-hrug accidentali ta’ livelli perikoluzi
ta’ energija minn sors ta’ energija ufjew ta’ sostanza.

1I-funzjoni tal-kontrolli u ta" l-indikaturi ghandu jkun specifikat b'mod ¢éar fuq il-mezz.

Fejn il-mezz juri struzzjonijiet mehtiega ghall-oprazzjoni tieghu jew jekk jindika l-parametri ta’ operazzjoni jew
ta’ aggustament permezz ta’ sistema vizwali, din l-informazzjoni ghandha tiftichem mill-utent u, kif xieraq,
mill-pazjent.



98

[I-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13/Vol.

12

13.

Informazzjoni moghtija mill-fabbrikant

Kull mezz ghandu jigi flimkien ma’ l-informazzjoni mehtiega sabiex jintuza minghajr perikolu u sabiex jigi
identifikat il-fabbrikant, wara li wiehed jikkunsidra t-tahrig u t-taghrif ta’ l-utenti potenzjali.

Din l-informazzjoni tinkludi d-dettalji fuq it-tikketta u t-taghrif fl-istuzzjonijiet ghall-uzu.
Sa fejn ikun prattikabbli u xieraq, l-informazzjoni mehtiega sabiex il-mezz jintuza minghajr perikolu ghandha
tidher fuq il-mezz stess ufjew l-imballagg ghal kull unita jew, fejn ikun xieraq, fuq il-pakketti tal-bejgh. Jekk 1-

imballagg individwali ta’ kull unitd ma jkunx prattikabbli, l-informazzjoni ghandha tidher fil-ktejjeb li jigi ma’
mezz wiehed jew aktar.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jkunu inkluzi fl-iimballagg ghal kull mezz. Bhala ec¢ezzjoni, ma hemmx
bzonn ta’ dawn l-istruzzjonijiet ghal mezz fi Klassi I jew lIla jekk jistghu jintuzaw sew minghajr dawn I-
istruzzjonijiet.

Fejn huwa xieraq, din l-informazzjoni ghandha tiechu Il-forma ta’ simboli. Kull simbolu jew kulur ta’
identifikazzjoni ghandu jikkonforma ma’ l-istandards armonizzati. Fzoni fejn ma hemmx standards, is-simboli
u l-kuluri ghandhom jkunu deskritti fid-dokument 1i jigi ma’ l-mezz.

It-tikketta ghandu jkollha d-dettalji li gejjin:

() ldisem jew l-isem tad-ditta u l-indirizz tal-fabbrikant. Ghal mezz importat fil-Komunita, fid-dawl tad-
distribuzzjoni tieghu fil-Komunita, it-tikketta, jew l-imballagg ta’ barra, jew l-istruzzjonijiet ghall-uzu,
ghandu jkollhom l-isem u l-indirizz jew tal-persuna responsabbli msemmija fl-Artikolu 14(2) jew tar-

rapprezentant awtorizzat tal-fabbrikant stabbilit fil-Komunita jew ta’ l-importatur stabbilit fil-Komunita, kif
xieragq;

(b) id-dettalji necessarji ghall-identifikazzjoni mill-utent tal-mezz u tal-kontent ta’ l-imballagg;
() fejn huwa xieraq, il-kelma ‘STERILI;
(d) fejn huwa xieraq, il-kodici tal-lott, bil-kelma ‘LOTT qabel, jew in-numru serjali;

(¢) fejn huwa xieraq, indikazzjoni tad-data sa liema l-mezz jista’ jintuza, b'sigurtd, imfissra bhala s-sena u x-
xahar;

(f) fejn huwa xieraq, indikazzjoni li I-mezz ghandu jintuza darba biss;

() jekk il-mezz huwa maghmul skond il-htiega, il-kliem ‘mezz maghmul skond il-htiega’;

(h) jekk il-mezz huwa intenzjonat ghal investigazzjonijiet klinici, il-kliem ‘ghal investigazzjonijiet klinici biss’;
(i) kwalunkwe kondizzjonijiet spe¢jali ta’ hzin ufjew maniggjar;

() kwalunkwe struzzjonijiet spe¢jali ta’ thaddim;

(k) kwalunkwe twissija ufjew prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu;

() sena ta’ fabbrikazzjoni ghal mezz attiv ghajr dawk koperti b’(e). Din l-indikazzjoni tista’ tkun inkluza fin-
numru tal-lott jew fin-numru serjali;

(m) fejn japplika, il-metodi ta’ sterilizzazzjoni.

Jekk 1-ghan li ghali huwa intenzjonat il-mezz mhuwiex ovvju ghall-utent, il-fabbrikant ghandu jiddikjara dan
b'mod car fuq it-tikketta u fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Kull meta jkun ragjonevoli u prattikabbli, il-mezz u I-komponenti li jinqalghu ghandhom ikunu identifikati, fejn
huwa xieraq skond il-lott, sabiex tithalla kull azzjoni xierqa ghall-kxif ta’ xi riskju potenzjali mill-mezz u mill-
komponenti li jingalghu.

Fejn huwa xieraq, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandu jkollhom id-dettalji li gejjin:
(a) id-dettalji msemmija fis-Sezzjoni 13.3, bl-eccezzjoni ta’ (d) u (e);
(b) il-prestazzjoni msemmija fis-Sezzjoni 3 u kull effett laterali mhux mixtieq;

(¢) jekk il-mezz ghandu jkun installat jew ghandu jitwahhal ma’ mezzi medici ohra jew taghmir ichor sabiex
jahdem skond l-ghan li ghalih huwa intenzjonat, dettalji bizzejjed dwar il-karatteristici tieghu ghall-
identifikazzjoni tal-mezz jew taghmir tajjeb ghall-uzu sabiex ikun hemm kombinazzjoni tajba.
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(d) informazzjoni kollha mehtiega sabiex jigi vverifikat jekk il-mezz huwiex installat tajjeb u jistax jahdem
sew u bsigurta, u d-dettalji tan-natura u tal-frekwenza tal-manutenzjoni u kalibrar mehtieg sabiex jigi
zgurat li l-mezz jahdem sew u b’sigurta fkull hin;

(¢) fejn huwa xieraq, l-informazzjoni sabiex jigu evitati r-riskji li ghandhom xjagsmu ma’ l-impjantazzjoni tal-
mezz;

(f) l-informazzjoni dwar ir-riskji ta’ interferenza reciproka minhabba l-prezenza tal-mezz waqt trattament jew
investigazzjonijiet specifici;

(g) l-istruzzjonijiet necessarji fil-kaz ta’ hsara ghall-imballagg sterili u, fejn huwa xieraq, id-dettalji tal-metodi
xierqa ghall-isterilizzazzjoni mill-gdid;

(h) jekk il-mezz jista’ jerga jintuza, l-informazzjoni dwar il-processi xierqa ghall-uzu mill-gdid, inkluzi t-tindif,
id-dizinfettar, l-imballagg u, fejn huwa xieraq, il-metodu ta’ sterilizzazzjoni tal-mezz li ghandu jigi sterilizzat
mill-gdid, u kwalunkwe restrizzjoni fuq in-numru ta’ drabi li jista’ jintuza mill-gdid.

Fejn il-mezz jinghata bl-intenzjoni li jigi sterilizzati qabel l-uzu, l-istruzzjonijiet ghat-tindif u ghall-
isterilizzazzjoni ghandhom jkunu tali Ii, jekk wiehed jimxi maghhom bix-xieraq, il-mezz xorta jikkonforma
mal-htigiet ta’ Sezzjoni [;

(i) id-dettalji ta’ kwalunkwe trattament jew immaniggjar ichor mehtieg qabel ma l-mezz ikun jista’ jintuza (per
ezempju, l-isterilizzazzjoni, l-assemblagg ta’ l-ahhar, ecc.);

(j) fil-kaz ta’ mezz li jarmi radjazzjoni ghal skopijiet medikali, id-dettalji tan-natura, tat-tip, ta’ l-intensita u tad-
distribuzzjoni ta’ din ir-radjazzjoni.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu wkoll dettalji li jhallu lill-personal mediku jinfurmaw lill-pazjent

fil-qosor dwar xi kontra-indikazzjonijiet u kwalunkwe prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu. Dawn id-dettalji

ghandhom ikopru b'mod partikolari:
(k) prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu fil-kaz ta’ xi bdil fil-prestazzjoni tal-mezz;

() prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu fir-rigward ta’ espozizzjoni, fkondizzjonijiet ambjentali i wiched
jista’ jbassar b’'mod ragjonevoli, fuq il-kampi manjetici, influwenzi esterni ta’ l-elettriku, skarigu elettrosta-
tiku, pressjoni jew varjazzjonijiet fuq il-pressjoni, accelerazzjoni, sorsi ta’ tqabbid termali, ecc.;

(m) bizzejjed informazzjoni dwar il-prodott jew il-prodotti medicinali li I-mezz koncernat huwa iddisinnjat li
jamministra, inkluzi xi limitazzjonijiet fl-ghazla ta’ sostanzi li jistghu jinghataw;

(n) prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu kontra xi riskji specjali, mhux tas-soltu fir-rigward tar-rimi tal-mezz;
(0) sostanzi medicinali inkorporati fl-mezz bhala parti integrali b'mod konformi ma’ Sezzjoni 7.4;

(p) grad ta’ precizjoni sostnut ghall-mezz b’funzjoni ta’ kejl.

14. Fejn il-konformita mal-htigiet essenzjali ghandha tkun ibbazata fuq taghrif kliniku, bhal fis-Sezzjoni I (6), dan
it-taghrif ghandu jigi stabbilit b'mod konformi ma’ I-Anness X.
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ANNESS II

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-KE
(sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita massima)

1. [I-fabbrikant ghandu jizgura li s-sistema ta’ kwalitd approvata ghad-disinn, ghall-fabbrikazzjoni u ghall-
ispezzjoni finali tal-prodotti koncernati, kif specifikat fis-Sezzjoni 3 tkun soggetta ghal spezzjoni kif stabbilit
fis-Sezzjonijiet 3.3 u 4 u ghal sorveljanza Komunitarja kif specifikat fis-Sezzjoni 5.

2. Id-dikarazzjoni ta’ konformita hija l-procedura li biha I-fabbrikant li jaqdi l-obbligi imposti bis-Sezzjoni 1
jizgura u jiddikjara li I-prodotti koncernati jissodisfaw id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw lilhom.

[I-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka CE b'mod konformi ma’ I-Artikolu 17 u jifformola dikjarazzjoni ta’
konformita. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri numru specifikat tal-prodotti fabbrikati u ghandha tinzamm

mill-fabbrikant.
3. Sistema ta’ kwalita
3.1. Il-fabbrikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-istima tas-sitema ta’ kwalita tieghu ghand korp notifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant u kwalunkwe sit ta’ fabbrikazzjoni ichor kopert mis-sistema ta’ kwalita,
— l-informazzjoni kollha rilevanti dwar il-prodott jew dwar il-kategorija ta’ prodott kopert mill-procedura,

— dikjarazzjoni bil-miktub li ma tkun giet ipprezentata l-ebda applikazzjoni ohra ghand kwalunkwe korp
notifikat iehor ghall-istess sistema ta’ kwalita relatata mal-prodott,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— weghda mill-fabbrikant li jissodisfa 1-obbligi imposti mis-sistema ta’ kwalita approvata,
— weghda mill-fabbrikant li jzomm is-sistema ta’ kwalita approvata xierqa u efficjenti,

— weghda mill-fabbrikant li jdahhal u li jzomm aggornate, procedura sistematika ta’ revizjoni ta’ l-esperjenza
miksuba mill-mezz fil-fazi ta’ wara l-fabbrikazzjoni u li jimplementa l-mezzi xierqa ghall-applikazzjoni ta’ xi
azzjoni korrettiva necessarja. Din il-weghda ghandha tinkludi obbligu ghall-fabbrikant li jinforma lll-
awtoritajiet kompetenti dwar l-incidenti li gejjin kif isir jaf bihom:

(i) kull hsara jew thassir fil-karatteristici ufjew prestazzjoni tal-mezz, kif ukoll kwalunkwe nuqqasijiet fl-
ittekkjettar jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent
jew ta’ utent jew ghal deterjorazzjoni serja fl-istat tas-sahha tieghu;

(ii) kull raguni teknika jew medika marbuta mal-karatteristici jew prestazzjoni ta’ mezz ghar-ragunijiet
imsemmija fis-subparagrafu (i), li twassal ghall-irtirar sistematiku ta’ mezz ta’ l-istess tip mill-fabbrikant.

3.2 L-applikazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li l-prodotti jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva li japplikwa ghalihom fkull stadju, mid-disinn sa l-ispezzjoni finali. L-elementi, il-htigiet u d-
dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghas-sistema ta’ kwalita tieghu ghandhom jigu dokumentati
b'mod sistematiku u tajjeb fil-forma ta’ regoli u proceduri miktubin bhal programmi ta’ kwalita, pjanijiet ta’
kwalita, manwali ta’ kwalita u rekords ta” kwalita.

Ghandu jinkludi b'mod partikolari deskrizzjoni xierga ta”
(a) l-ghanijiet tal-fabbrikant ghall-kwalita;
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u b’'mod partikolari:

— listrutturi ta’ organizzazzjoni, ir-responsabiltajiet tal-personal manigerjali u l-awtorita organizzazzjonali
taghhom fejn jidhlu 1-kwalitd tad-disinn u ta’ fabbrikazzjoni tal-prodotti,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

— il-metodi ta’ monituragg tat-thaddim efficjenti tas-sitema ta’ kwalita u b'mod partikolari l-kapacita
taghha li tikseb il-kwalita tad-disinn u tal-prodott mixtieqa, inkluz il-kontroll ta’ prodotti li jongsu milli
jikkonformaw;

(e
R

il-proceduri ghall-monituragg u ghall-verifikazzjoni tad-disinn tal-prodotti u b'mod partikolari:

— deskrizzjoni generali tal-prodott, inkluzi xi varjazzjonijiet ippjanati,

— lispecifikazzjonijiet tad-disinn, inkluzi l-istandards li sejrin jigu applikati u r-rizultati ta’ l-istima tar-
riskju, kif ukoll deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet adottati ghall-harsien tal-htigiet essenzjali li japplikaw

ghall-prodotti jekk l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 mhumiex applikati fis-shih,

— it-tekniki wzati ghall-kontroll u ghall-verifikazzjoni tad-disinn u l-processi u l-mizuri sistematici li se
jintuzaw meta l-prodotti jkunu geghdin jigu ddisinnjati,

— jekk il-mezz ghandu jitwahhal ma’ apprat(i) iehor sabiex jahdem kif intenzjonat, ghandu jkun hemm
prova li jhares il-htigiet essenzjali meta mwahhal ma’ dan il-mezz bil-karatteristici specifikati mill-

fabbrikant,

— dikjarazzjoni li tindika jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sostanza kif msemmija fis-
Sezzjoni 7.4 ta’ I-Anness I u data dwar it-testijiet imwettqa fdan ir-rigward,

— id-data kliniku msemmija fl-Anness X,

— it-tikketta abbozz u, fejn huwa xieraq, l-istruzzjonijiet ghall-uzu;

=
R

it-tekniki ta’ ispezzjoni u ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita fl-istadji ta’ fabbrikazzjoni u b'mod partikolari:

— il-processi u l-proceduri li se jintuzaw, b'mod partikolari fir-rigward ta’ sterilizzazzjoni, xiri u d-
dokumenti rilevanti,

— il-proceduri ghall-identifikazzjoni tal-prodott ifformulati u mizmuma aggornati minn tpingijiet, specifi-
kazzjonijiet jew minn dokumenti ohra rilevanti fkull stadju tal-fabbrikazzjoni;

o
-~

it-testijiet u l-provi li se jitwettqu gabel, waqt u wara I-fabbrikazzjoni, il-frekwenza li biha jigu mwettga, u
t-taghmir uzat fit-testijiet; ghandu jkun possibli li wiehed jara sew kif sehh il-kalibrar tat-taghmir uzat fit-
testijiet.

II-korp notifikat ghandu jispezzjona s-sistema ta’ kwalita sabiex jistabbilixu jekk din tharisx il-htigiet fis-
Sezzjoni 3.2. Ghandu jipprezumi li s-sistemi ta’ kwalita li jimplementaw l-istandards armonizzati rilevanti jharsu
dawn il-htigiet.

Il-grupp ta’ l-istima ghandu jinkludi ghallanqas membru besperjenza ta’ stimi tat-teknologija koncernata. II-
procedura ta’ stima ghandha tinkludi ispezzjoni fl-istabbiliment tal-fabbrikant u, fkazijiet sostanzjati kif xieraq,
fl-istabbiliment tal-fornituri ufjew subkuntratturi tal-fabbrikanti sabiex il-processi ta’ fabbrikazzjoni jigu spez-
zjonati.

Id-decizjoni ghandha tigi nnotifikata lill-fabbrikant. Ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima
bir-raguni.

II-fabbrikant ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema ta’ kwalita bkull pjan ta’ bdil
sostanzjali fis-sistema ta’ kwalita jew fil-firxa ta’ prodotti koperti. Il-korp notifikat ghandu jaghmel stima tat-
tibdil propost u jivverifika jekk wara dan it-tibdil is-sistema ta’ kwalita tibgax tissodisfa l-htigiet msemmija fis-
Sezzjoni 3.2. Ghandu jinnotifika lill-fabbrikant bid-decizjoni tieghu. Din id-decizjoni ghandha tinkludi I-
konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima bir-raguni.

Ezaminazzjoni tad-disinn tal-prodott

Barra l-obbligi imposti fis-Sezzjoni 3, il-fabbrikant ghandu jipprezenta lill-korp notifikat applikazzjoni ghall-
ezaminazzjoni tad-dossier tad-disinn dwar il-prodott li jkun bi hsiebu jipprodu¢i u li jaqa' fil-kategorija
msemmija fis-Sezzjoni 3.1.

L-applikazzjoni ghandha tiddeskrivi d-disinn, il-fabbrikazzjoni u l-prestazzjoni tal-prodott koncernat. Ghandha
tinkludi d-dokumenti mehtiega sabiex jigi stmat jekk il-prodott jikkonformax mal-htigiet ta’ din id-Direttiva, kif
imsemmija fis-Sezzjoni 3.2.(C).

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni u, jekk il-prodott jikkonforma mad-dispozizzjonijiet rilevanti
ta’ din id-Direttiva, ghandu johrog l-applikazzjoni b'¢ertifikat ta’ ezaminazzjoni tad-disinn tal-KE. Il-korp
notifikat jista’ jehtieg li l-applikazzjoni timtela b’aktar testijiet jew provi sabiex tkun tista’ ssir l-istima ta’
konformita mal-htigiet tad-Direttiva. I¢-Certifikat ghandu jkollu I-konkluzjonijiet ta’ l-ezaminazzjoni, il-kondiz-
zjonijiet ta’ validita, it-taghrif mehtieg ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat, fejn huwa xieraq, deskrizzjoni
ta’ I-ghan li ghali huwa intenzjonat il-prodott.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

Fil-kaz ta’ mezz imsemmi fl-Anness I, sezzjoni 7.4, il-korp notifikat ghandu, fir-rigward ta’ l-aspetti msemmija
fdak il-paragrafu, jikkonsulta ma’ wiehed mill-korpi kompetenti stabbiliti mill-Istati Membri bi gbil mad-
Direttiva 65/65/KEE gabel ma jichu decizjoni.

Il-korp notifikat ghandu jqis sewwa l-opinjonijiet espressi fdin il-konsultazzjoni meta jkun qieghedd jiechu d-
decizjoni tieghu. Ghandu jibghat id-decizjoni finali tieghu lill-korp kompetenti koncernat.

Tibdil fid-disinn approvat ghandu jircievi approvazzjoni ohra mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’
ezaminazzjoni tad-disinn tal-KE kull meta t-tibdil jista’ jaffettwa l-konformita mal-htigiet essenzjali tad-Direttiva
jew mal-kondizzjonijiet stabbiliti ghall-uzu tal-prodott. L-applikat ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkun

hareg ic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tad-disinn tal-KE bi kwalunkwe tibdil li jkun sar fuq id-disinn approvat.
Din l-approvazzjoni ghandha tkun fil-forma ta’ suppliment ghac-certifikat ta’ ezaminazzjoni tad-disinn tal-KE.

Sorveljanza

L-ghan tas-sorveljanza huwa li tizgura li I-fabbrikant jaqdi sew l-obbligi imposti mis-sistema ta’ kwalita
approvata.

[I-fabbrikant ghandu jawtorizza lill-korp notifikat iwettaq l-ispezzjonijiet kollha necessarji u jaghtih l-informaz-
zjoni kollha rilevanti, b'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— it-taghrif stabbilit fil-parti tas-sistema ta’ kwalita tad-disinn, per ezempju r-rizultati ta’ l-analizi, testijiet ta’
kalkolazzjoni, ecc.,

— it-taghrif stabbilit fdik il-parti tas-sistema ta’ kwalita li ghandha x'tagsam mal-fabbrikazzjoni, per ezempju
rapporti ta’ spezzjoni u taghrif tat-testijiet, taghrif dwar il-kalibrar, rapporti tal-kwalifiki tal-personal
koncernat, ecc¢.

Il-korp notifikat ghandu perjodikament iwettaq l-ispezzjonijiet u l-istimi xierqa sabiex jizgura li l-fabbrikant
japplika s-sistema ta’ kwalita approvata u ghandu jipprovdi lill-fabbrikant rapport ta’ l-istima.

Barra minn dan, il-korp notifikat jista” jzur lill-fabbrikant ghall-gharrieda. Fdin l-izjara, il-korp notifikat jista’,
fejn ikun necessarju, iwettaq jew jitlob i jsiru testijiet sabiex jara li s-sistema ta” kwalita tkun geghda tahdem
bix-xieraq. Ghandu jaghti lill-fabbrikant rapport ta’ ispezzjoni u, jekk ikun twettaq test, rapport tat-test.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[I-fabbrikant ghandu, ghal perjodu li jintemm ghallingas hames snin wara li l-ahhar prodott ikun gie fabbrikat,
izomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dikjarazzjoni ta’ konformita,

— id-dokument imsemmi fir-raba inciz tas-Sezzjoni 3.1,

— it-tibdil imsemmi fis-Sezzjoni 3.4,

— id-dokumentazzjoni msemmija fis-Sezzjoni 4,2, u

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat kif imsemmi fis-Sezzjonijiet 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 u 5.4.
Il-korp notifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-korpi notifikati l-ohra u ta’ l-awtoritl kompetenti, fuq

talba, l-informazzjoni kollha rilevanti dwar l-approvazzjonijiet ta’ sistemi ta’ kwalita mahruga, rifjutati jew
irtirati.

Ghal mezz soggett ghall-procedura fis-Sezzjoni 4, meta la I-fabbrikant u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu ma jkunu stabbiliti fil-Komunita, 1-obbligu li d-dokumentazzjoni teknika tinZamm disponibbli ghandu
jaga’ fuq il-persuna responsabbli ghad-dhul tal-mezz fis-suq Komunitarju jew l-importatur imsemmi fl-Anness I,
is-Sezzjoni 13.3 (a).

Applikazzjoni ghalli-mezz fi Klassijiet Ila u IIb

B'mod konformi ma’ l-Artikolu 11(2) u (3), dan l-Anness japplika ghall-prodotti fi Klassijiet Ila u IIb. Izda s-
Sezzjoni 4 ma tapplikax.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ANNESS III

EZAMINAZZJONI TAT-TIP TAL-KE

L-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE hija l-procedura li fiha korp notifikat jaccerta ruhu u jiccertifika li kampjun
rapprezentattiv tal-fabbrikazzjoni kopert jissodisfa d-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ din id-Direttiva.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— lisem u lindirizz tal-fabbrikant u l-isem u l-idirizz tar-rapprezentant awtorizzat jekk l-applikazzjoni tigi
pprezentata mir-rapprezentant,

— id-dokumentazzjoni deskritta fis-Sezzjoni 3 mehtiega ghall-istima tal-konformita tal-kampjun rapprezentat-
tiv tal-fabbrikazzjoni koncernata, minn hawn ‘1 quddiem ‘it-tip’, mal-htigiet ta’ din id-Direttiva. L-applikant
ghandu jaghmel ‘tip” disponibbli ghall-korp notifikat. Il-korp notifikat jista' jehtieg kampjuni ohra kif

necessarju,

— dikjarazzjoni bil-miktub li ma tkun giet ipprezentata l-ebda applikazzjoni ohra 1 xi korp notifikat ichor
ghall-istess  tip.

Id-dokumentazzjoni ghandha turi fehma tad-disinn, tal-fabbrikazzjoni u tal-prestazzjoni tal-prodott u ghandu
jkun fiha il-punti li gejjin b'mod partikolari:

— deskrizzjoni generali tat-tip, inkluzi xi varjazzjonijiet ippjanati,

— tpingijiet tad-disinn, metodi ta’ fabbrikazzjoni mbassra, b'mod partikolari fir-rigward ta’ sterilizzazzjoni, u
dijagrammi ta’ komponenti, sub-assemblaggi, ¢irkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet necessarji ghall-fehim tad-disinni u d-dijagrammi msemmija fuq u t-
thaddim tal-prodott,

— elenku ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kollha jew uhud minnhom biss, u deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet adottati sabiex jigu sodisfatti 1-htigiet essenzjali jekk l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5
ma jkunux gew applikati bis-shih,

— irrizultati tal-kalkolazzjonijiet tad-disinni, ta’ l-analizi tar-riskju, ta’ l-investigazzjonijiet, tat-testijiet teknikali,
ec¢. mwettqa,

— dikjarazzjoni i tindika jekk il-mezz jinkorporax, bhala parti integrali, sostanza kif imsemmija fis-Sezzjo-
ni 7.4 ta’ l-Anness I u taghrif dwar it-testijiet imwettqa ghal dan ir-rigward,

— it-taghrif kliniku msemmi fl-Anness X,

— abbozz tat-tikketta u, fejn ikun xieraq, l-istruzzjonijiet ghall-uzu.
Il-korp notifikat ghandu:

jezamina u jaghmel stima tad-dokumentazzjoni u jivverifika li t-tip gie fabbrikat skond dik id-dokumentaz-
zjoni; ghandu jzomm ukoll rekord ta’ l-oggetti ddisinnjati skond id-dispozizzjonijiet applikabbli ta’ l-istandards
imsemmija fl-Artikolu 5, kif ukoll l-oggetti mhux iddisinnjati skond id-disposizzjonijeit rilevanti ta’ l-istandards
imsemmija fug;

iwettaq jew jaghmel arrangamenti ghall-ispezzjonijiet xierqa u t-testijiet necessarji ghall-verifikazzjoni ta’ jekk is-
soluzzjonijiet adottati mill-fabbrikant jikkonformawx mal-htigiet essenzjali ta’ din id-Direttiva jekk l-istandards
imsemmija fl-Artikolu 5 ikunx gew applikati; jekk il-mezz ghandux jitwahhal ma’ mezz ichor sabiex jahdem
kif intenzjonat, ghandha tinghata prova li jikkonforma mal-htigiet essenzjali meta mwahhal ma’ dan mezz bil-
karatteristici specifikati mill-fabbrikant;

iwettaq jew jaghmel arrangamenti ghall-ispezzjonijiet xierqa u t-testijiet necessarji sabiex jivverifika jekk, jekk il-
fabbrikant ghazel li japplika l-istandards rilevanti, dawn kienux gew fil-fatt applikati;

jagbel ma’ l-applikabnt fuq il-post fejn sejrin isiru l-ispezzjonijiet u t-testijiet necessarji.

Jekk it-tip jikkonforma mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta’
ezaminazzjoni tat-tip tal-KE lill-applikant. I¢c-certifikat ghandu jkollu l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant, il-
konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni, il-kondizzjonijiet ta’ validita u t-taghrif mehtieg ghall-identifikazzjoni tat-tip
approvat. Il-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni ghandhom jinthemzu mac-certifikat u l-korp notifikat
ghandu jzomm kopja.
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7.2.

7.3.

7.4.

Fil-kaz ta’ mezz imsemmi fl-Anness I, sezzjoni 7.4, il-korp notifikat ghandu, minhabba l-aspetti msemmija
fdak il-paragrafu, jikkonsulta ma’ wiched mill-korpi kompetenti stabbiliti mill-Istati Membri b'mod konformi
mad-Direttiva 65/65/KEE gabel ma jiehu decizjoni.

Il-korp notifikat ghandu igis sewwa l-opinjonijiet espressi fdin il-konsultazzjoni meta jkun gieghed jiehu d-
decizjoni tieghu. Ghandu jibghat id-decizjoni finali tieghu lill-korp kompetenti koncernat.

L-applikat ghandu jinforma lill-korp notifikat 1i jkun hareg ic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE bi
kwalunkwe tibdil li maghmul fuq il-prodott approvat.

Tibdil fuq il-prodott approvat ghandu jircievi approvazzjoni ohra mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat
ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE kull meta t-tibdil jista' jaffettwa l-konformita mal-htigiet essenzjali jew mal-
kondizzjonijiet stabbiliti ghall-uzu tal-prodott. Din l-approvazzjoni gdida ghandha tkun, fejn huwa xieraq, fil-
forma ta’ suppliment ghac-certifikat originali ta’ ezaminazzjoni tat-tip tal-KE.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

Il-korp notifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-korpi notifikati I-ohra fuq talba, l-informazzjoni kollha
rilevanti dwar ic-Certifikati tat-tip tal-KE u tas-supplementi mahruga, rifjutati jew iritirati.

Il-korpi notifikati kollha l-ohra jistghu jiksbu kopja tac-certifikati tat-tip tal-KE ufjew is-supplementi taghhom.
L-Annessi tac-certifikati ghandhom jkunu ghad-dispozizzjoni tal-korpi notifikati l-ohra fuq applikazzjoni
ragjunata, wara li l-fabbrikant jigi infurmat.

[I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jzomm mal-kopji tad-dokumentazzjoni teknika tac-
certifikati tat-tip tal-KE u z-zjidiet ghalihom ghal perjodu li jintemm ghallingas hames snin wara li jkun gie
ffabbrikat l-ahhar mezz.

Meta la I-fabbrikant u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ma jkunu stabbiliti fil-Komunita, l-obbligu li d-
dokumentazzjoni teknika tinzamm disponibbli ghandu jaga’ fuq il-persuna responsabbli ghad-dhul tal-mezz fis-
suq Komunitarju jew l-importatur imsemmi fl-Anness I, is-Sezzjoni 13.3 (a).
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

ANNESS IV

VERIFIKAZZJONI TAL-KE

Il-verifikazzjoni tal-KE hija I-procedura li biha I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-
Komunita jizgura u jiddikjara li l-prodotti li kienu soggetti ghall-procedura stabbilita fis-Sezzjoni 4 jikkonfor-
maw mat-tip deskritt fic-certifikat tat-tip tal-KE u jissodisfaw il-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

[I-fabbrikant ghandu jiechu I-mizuri kollha necessarji sabiex jizgura li l-process ta’ fabbrikazzjoni jipproduci
prodotti li jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ I-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u I-htigiet tad-Direttiva
li japplikaw ghalihom. Qabel il-bidu tal-fabbrikazzjoni, il-fabbrikant ghandu jhejji dokumenti li jiddeskrivu I-
process ta’ fabbrikazzjoni, b'mod partikolari dwar l-isterilizzazzjoni fejn ikun necessarju, flimkien mad-
dispozizzjonijiet kollha ta’ rutina, dawk stabbiliti minn qabel li ghandhom jigu implementati sabiex jizguraw
fabbrikazzjoni omogenja u, fejn huwa xierag, il-konformita tal-prodotti mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ 1-
ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u mal-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom. Il-fabbrikant ghandu
jwahhal il-marka CE b'mod konformi ma’ l-Artikolu 17 u ghandu jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita.

Barra minn hekk, il-prodotti li jiddahhlu fis-suq fkondizzjoni sterili, u ghal dawk l-aspetti biss tal-process ta’
fabbrikazzjoni iddisinnjati sabiex jizguraw u jzommu l-isterilita, il-fabbrikant ghandu japplika d-dispozizzjonijiet
ta’ I-Anness V, is-Sezzjonijiet 3 u 4.

[l-fabbrikant ghandu jwieghed li jdahhal u li jzomm aggornata procedura sistematika ta’ revizjoni ta’ I-
esperjenza miksuba mill-mezz fil-fazi ta’ wara I-fabbrikazzjoni u li jimplementa l-mezzi xierqa ghall-applikaz-
zjoni ta’ kwalunkwe azzjoni korrettiva mehtiega. Din il-weghda ghandha tinkludi obbligu ghall-fabbrikant li
jinforma lill-awtoritajiet kompetenti bl-in¢identi li gejjin immedjatament kif isir jaf bihom:

(i) kull hsara jew thassir fil-karatteristi¢i ufjew prestazzjoni tal-mezz, kif ukoll xi nuqqasijiet fl-ittekkettjar jew
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew ta’ utent jew
ghal deterjorazzjoni serja fl-istat ta’ sahha tieghu;

(i) kull raguni teknika jew medika dwar il-karatteristici jew prestazzjoni ta’ mezz ghar-ragunijiet imsemmija fis-
subparagrafu (i) li twassal ghall-irtirar sistematiku ta’ mezz ta’ l-istess tip mill-fabbrikant.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet xierqa sabiex jivverifika I-konformita tal-prodott
mal-htigiet tad-Direttiva jew billi jezamina u jittestja kull prodott kif specifikat fis-Sezzjoni 5 jew billi jezamina
u jittestja prodotti fuq bazi ta’ statistika kif specifikat fis-Sezzjoni 6, kif jiddeciedi 1-fabbrikant.

II-kontrolli msemmija qabel ma japplikawx ghal dawk l-aspetti tal-process ta’ fabbrikazzjoni ddisinnjati sabiex
jizguraw l-isterilita.

Verifikazzjoni permezz ta’ ezaminazzjoni u ttestjar ta’ kull prodott

Kull prodott ghandu jigi ezaminat individwalment u t-testijiet deskritti fl-istandards rilevanti msemmija fl-
Artikolu 5 jew it-testijiet ekwivalenti ghandhom jitwettqu sabiex jivverifikaw, fejn ikun xieraq, il-konformita tal-
prodotti tat-tip tal-KE deskritti fic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip u tal-htigiet tad-Direttivi li japplikaw
ghalihom.

Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew igieghel it-twahhal tan-numru ta’ identifikazzjoni tieghu fuq kull prodott
approvat u ghandu jifformola certifikat ta” konformita dwar it-testijiet imwettqa.

Verifikazzjoni statistikali
[I-fabbrikant ghandu jipprezenta l-prodotti fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

Ghandu jittiehed kampjun minn kull lott b'mod kazwali. Il-prodotti li jiffurmaw il-kampjun ghandhom jigu
ezaminati individwalment u t-testijiet ghandhom jigu definiti fl-istandards rilevanti msemmija fl-Artikolu 5, jew
ghandhom isiru testijiet ekwivalenti sabiex jivverifikaw, fejn ikun xieraq, il-konformita tal-prodotti mat-tip
deskritt fic-certifikat ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE u mal-htigiet tad-Direttivi li japplikaw ghalihom sabiex
jigi stabbilit jew il-lott ghandux jigi accettat jew rifjutat.

Il-kontroll bl-istatistika ta’ prodotti ghandu jkun ibbazat fuq attributi, li jinvlvu sistema ta’ tehid ta’ kampjuni li
tizgura limitu fil-kwalita li jikkorrispondi ghal probabbilita ta’ accettazzjoni tal-5 %, b’persentagg ta’ nuqqas ta’
konformita ta” bejn it-3 % u s-7 %. Il-metodu tat-tehid tal-kampjuni ghandu jigi stabbilit permezz ta’ I-
istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 5, wara li wiched jikkonsidra n-natura specifika tal-kategoriji ta’
prodotti koncernati.
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6.4.

8.1.

8.2.

Jekk il-lott jigi accettat, il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew igieghel it-twahhal tan-numru ta’ identifikazzjoni
tieghu fuq kull prodott u ghandu jifformola certifikat ta’ konformita dwar it-testijiet imwettqa. Kull prodott fil-
lott jista’ jiddahhal fis-suq ghajr dawk fil-kampjun li nagsu milli jikkonformaw.

Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat kompetenti ghandu jiehu I-mizuri xierqa sabiex jimpedixxi milli I-lott
rifjutat jitqieghed fis-suq. Fil-kaz ta’ rifjut frekwenti ta’ lottijiet, il-korp notifikat jista’ jissospendi il-verifikazzjoni
statistikali.

[l-fabbrikant jista’, fuq ir-responsabbilita tal-korp notifikat, iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp
notifikat waqt il-process ta’ fabbrikazzjoni.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[I-fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu, ghal perjodu li jintemm ghallingas hames snin
wara |-fabbrikazzjoni tal-prodott, izomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajict nazzjonali:

— id-dikjarazzjoni ta’ konformita,

— id-dokumentazzjoni msemmija fis-Sezzjoni 2,

— ic¢-certifikati msemmija fis-Sezzjoni 5,2 u 6.4,

— fejn xieraq, i¢-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip imsemmi fl-Anness IIL.

Applikazzjoni ghall-mezzi fi Klassi Ila

Fkonformita ma’ I-Artikolu 11(2), dan l-Anness jista’ japplika ghall-prodotti fi Klassi Ila, bl-ezenzjonijiet li
gejjin:

b'deroga mis-Sezzjonijiet 1 u 2, permezz tad-dikjarazzjoni ta” konformita, il-fabbrikant jizgura u jiddikjara li I-
prodotti ta’ Klassi Ila huma prodotti fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fis-Sezzjoni 3 ta’ I-
Anness VII u jissodisfaw il-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom;

b'deroga mis-Sezzjonijiet 1, 2, 5 u 6, il-verifikazzjonijiet imwettqa mill-korp notifikat huma intenzjonati sabiex
jikkonfermaw il-konformita tal-prodotti ta’ Klassi Ila mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fis-Sezzjoni 3 ta’
l-Anness VIL
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3.1.

3.2.

ANNESS V

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-KE
(assigurazzjoni tal-kwalita tal-fabbrikazzjoni)

[I-fabbrikant ghandu jizgura l-applikazzjoni tas-sistema ta’ kwalita approvata ghall-fabbrikazzjoni tal-prodotti
koncernati u jwettaq l-ispezzjoni ta’ l-ahhar, kif specifikat fis-Sezzjoni 3, u huwa soggett ghas-sorveljanza tal-
Komunita msemmija fis-Sezzjoni 4.

Id-dikarazzjoni ta’ konformita hija parti mill-procedura li biha I-fabbrikant li jaqdi l-obbligi taht Sezzjoni 1
jizgura u jiddikjara li I-prodotti koncernati jharsu t-tip deskritt fic-Certifikat ta’ l-ezZaminazzjoni tat-tip ta’ I-KE u
jissodisfaw id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

II-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka CE b’'mod konformi ma’ l-Artikolu 17 u jifformola dikjarazzjoni ta’
konformita. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri numru specifikat ta’ kampjuni identifikati tal-prodotti
fabbrikati u ghandha tinzamm mill-fabbrikant.

Sistema ta’ kwalita
[I-fabbrikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-istima tas-sistema ta’ kwalita tieghu lil korp notifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant,
— l-informazzjoni kollha rilevanti dwar il-prodott jew dwar il-kategorija ta’ prodott koperta mill-procedura,

— dikjarazzjoni bil-miktub li ma tkun giet ipprezentata l-ebda applikazzjoni ohra lil xi korp notifikat iehor
ghall-istess prodotti,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— weghda li jigu sodisfatti 1-obbligi imposti mis-sistema ta’ kwalita approvata,
— weghda ghaz-zamma tal-prattikabbilita u effettivita tas-sistema ta’ kwalita approvata,

— fejn ikun xieraq, id-dokumentazzjoni teknika tat-tipi approvati u kopja tac-certifikati ta’ l-ezaminazzjoni tat-
tip tal-KE,

— weghda mill-fabbrikant li jdahhal u li jzomm aggornate procedura sistematika ta’ revizjoni ta’ l-esperjenza
miksuba mill-mezz fil-fazi ta’ wara l-fabbrikazzjoni u li jimplementa mezzi xierqa ghall-applikazzjoni ta’ xi
azzjoni korrettiva necessarja. Din il-weghda ghandha tinkludi obbligu ghall-fabbrikant li jinnotifika lill-
awtoritajiet kompetenti bl-incidenti li gejjin immedjatament hekk kif isir jaf bihom:

(i) kull hsara jew thassir fil-karatteristici ufjew prestazzjoni tal-mezz, kif ukoll xi nuqqasijiet fl-ittekkettjar
jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew ta’ utent
jew ghal deterjorazzjoni serja fl-istat ta’ sahha tieghu;

(ii) kull raguni teknika jew medika dwar il-karatteristici jew xoghol ta’ mezz ghar-ragunijiet imsemmija fis-
subparagrafu (i) ta’ fuq li twassal ghall-irtirar sistematiku ta’ mezz ta’ l-istess tip mill-fabbrikant.

L-applikazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li l-prodotti jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat
ta’ l-ezaminazzjoni tat-tip tal-KE.

L-clementi, il-htigiet u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghas-sistema ta’ kwalita tieghu
ghandhom jigu dokumentati b'mod sistematiku u bix-xieraq fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika u
proceduri bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’ sistema ta’ kwalita ghandha thalli l-interpretazzjoni uniformi
tal-politika u tal-proceduri ta’ kwalita bhal programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta” kwalita.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Ghandha tinkludi b'mod partikolari deskrizzjoni xierqa ta:
(a) l-ghanijiet tal-fabbrikant ghall-kwalita;
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u b'mod partikolari:

— listrutturi ta’ organizzazzjoni, ir-responsabbilitajiet tal-personal manigerjali u l-awtorita organizzazzjo-
nali taghhom fejn tidhol il-fabbrikazzjoni tal-prodotti koncernati,

— il-metodi ta’ monituragg tat-thaddim effi¢jenti tas-sistema ta’ kwalita u b'mod partikolari l-kapacita
taghha li tikseb il-kwalita mixtieqa ta’ prodott, inkluz il-kontroll ta’ prodotti li jongsu milli jikkonfor-
maw;

(c) it-tekniki ta’ ispezzjoni u ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita fl-istadji ta’ fabbrikazzjoni u b'mod partikolari:

— il-processi u l-proceduri li sejrin jintuzaw, b'mod partikolari fir-rigward ta’ l-isterilizzazzjoni, xiri u d-
dokumenti rilevanti,

— il-proceduri ghall-identifikazzjoni tal-prodott stabbiliti u mizmuma aggornati minn disinni, specifikaz-
zjonijiet jew minn dokumenti ohra rilevant fkull stadju tal-fabbrikazzjoni;

(d) it-testijiet u I-provi li ghandhom jitwettqu qabel, waqt u wara l-fabbrikazzjoni, il-frekwenza tat-twettiq
taghhom, u t-taghmir uzat fit-testijiet; ghandu jkun possibli li wiched jara sew kif sehh il-kalibrar tat-
taghmir uzat fit-testijiet.

Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu spezzjoni tas-sistema ta” kwalita sabiex jistabbilixu jekk tharisx il-htigiet
fis-Sezzjoni 3.2. Ghandu jipprezumi li s-sistemi ta’ kwalita li jimplementaw l-istandards armonizzati rilevanti
jikkonformaw ma’ dawn il-htigiet.

Il-grupp ta’ l-istima ghandu jinkludi ghallinqas membru b'esperjenza ta’ stimi tat-teknologija koncernata. 11+
procedura ta’ stima ghandha tinkludi spezzjoni fl-istabbiliment tal-fabbrikant u, fkazijiet sostanzjati bix-xieraq,
fl-istabbilimenti tal-fornituri tal-fabbrikanti sabiex il-processi ta’ fabbrikazzjoni jigu spezzjonati.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-fabbrikant wara l-ispezzjoni finali u ghandu jkollha l-konkluzjonijiet ta’
l-ispezzjoni u stima ragjonata.

[I-fabbrikant ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema ta’ kwalitd ta’ kull pjan ghal bdil
sostanzjali fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel stima tat-tibdil propost u jivverifika jekk wara dan it-tibdil is-sistema ta’
kwalita tibqax tissodisfa I-htigiet msemmija fis-Sezzjoni 3.2.

Wara li l-informazzjoni msemmija fuq tkun giet ircevuta d-decizjoni ghandha tigi nnotifikata lill-fabbrikant.
Ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima bir-raguni.

Sorveljanza

L-ghan ta’ sorveljanza huwa li jizgura li l-fabbrikant jaqdi sew l-obbligi imposti mis-sistema ta’ kwalita
approvata.

[I-fabbrikant ghandu jhalli lill-korp notifikat iwettaq l-ispezzjonijiet kollha necessarji u jaghtih l-informazzjoni
kollha rilevanti, b'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— id-data stabbilita fdik il-parti tas-sistema ta’ kwalita li ghandha xtagsam mal-fabbrikazzjoni, per ezempju
rapporti ta’ spezzjoni u data tat-testijiet, data tal-kalibrar, rapporti ta’ kwalifiki tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu perjodikament iwettaq l-ispezzjonijiet u l-istimi xierqa sabiex jizgura li l-fabbrikant
japplika s-sistema ta’ kwalita approvata u ghandu jaghti lill-fabbrikant rapport ta’ l-istima.

Barra minn dan, il-korp notifikat jista’ jasal jaghmel Zjarat ghall-gharrieda ghand il-fabbrikant. Fdawn iz-zjarat,
il-korp notifikat jista’, fejn ikun necessarju, iwettaq jew jitlob li jsiru testijiet sabiex jara li s-sistema ta’ kwalita
tkun qeghda tahdem bix-xieraq. Ghandu jaghti lill-fabbrikant rapport ta’ spezzjoni u, jekk ikun sar test,
brapport tat-test.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[I-fabbrikant ghandu, ghal perjodu li jintemm ghallinqas hames snin wara li I-prodott ikun gie ffabrikat, izomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:
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— id-dikjarazzjoni ta’ konformita,

— id-dokument imsemmi fir-raba inciz tas-Sezzjoni 3.1,

— it-tibdil imsemmi fis-Sezzjoni 3.4,

— id-dokument imsemmi fis-seba’ inc¢iz tas-Sezzjoni 3.1,

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat kif imsemmi fis-Sezzjonijiet 4.3 u 4.4,
— fejn xieraq, i¢-certifikat ta’ l-eZaminazzjoni tat-tip imsemmi fl-Anness IIL

5.2 Il-korp notifikat ghandu jaghmel disponibbli ghall-korpi notifikati l-ohra, fuq talba, l-informazzjoni kollha

rilevanti dwar l-approvazzjonijiet ta’ sistemi ta’ kwalita mahruga, rifjutati jew irtirati.

6. Applikazzjoni ghall-mezzi ta’ Klassi Ila

Fkonformitd ma’ l-Artikolu 11(2), dan l-Anness jista’ japplika ghall-prodotti ta’ Klassi Ila, soggett ghall-
ezenzjoni li gejja:

6.1. b'deroga mis-Sezzjonijiet 2, 3.1 u 3.2, permezz tad-dikjarazzjoni ta’ konformita, il-fabbrikant jizgura u
jiddikjara li I-prodotti ta’ Klassi Ila huma ffabbrikati fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fis-
Sezzjoni 3 ta’ l-Anness VII u jissodisfaw il-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.



110

[I-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13/Vol. 12

3.1.

3.2.

ANNESS VI

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-KE
(assigurazzjoni ta’ kwalita tal-prodott)

[I-fabbrikant ghandu jizgura l-applikazzjoni tas-sistema ta’ kwalita approvata ghall-ispezzjoni ta’ l-ahhar u ghall-
ittestjar tal-prodott, kif specifikat fis-Sezzjoni 3, u ghandu jkun soggett ghas-sorveljanza msemmija fis-
Sezzjoni 4.

Barra minn hekk, il-prodotti li jiddahhlu fis-suq fkondizzjoni sterili, u ghal dawk l-aspetti biss tal-process ta’
fabbrikazzjoni iddisinnjati sabiex jizguraw u jzommu l-isterilita, il-fabbrikant ghandu japplika d-dispozizzjonijiet
ta’ l-Anness 3 u 4.

Id-dikarazzjoni ta’ konformita hija parti mill-procedura li biha l-fabbrikant jissodisfa 1-obbligi taht is-Sezzjoni 1
jizgura u jiddikjara li I-prodotti koncernati jharsu t-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezaminazzjoni tat-tip ta’ I-KE u li
jharsu d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

[I-fabbrikant ghandu jwahhal il-marka CE b'mod konformi ma’ l-Artikolu 17 u ghandu jifformola dikjarazzjoni
ta’ konformita. Din id-dikjarazzjoni ghandha tkopri numru specifikat ta’ kampjuni identifikati tal-prodotti
ffabbrikati u ghandha tinZamm mill-fabbrikant. Il-marka CE ghandha tigi flimkien man-numru ta’ identifikaz-
zjoni tal-korp notifikat li jwettaq l-attivitajiet imsemmija fdan I-Anness.

Sistema ta’ kwalita
[I-fabbrikant ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-istima tas-sitema ta’ kwalita tieghu lill-korp notifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant,
— l-informazzjoni kollha rilevanti dwar il-prodott jew dwar il-kategorija tal-prodott kopert mill-procedura,

— dikjarazzjoni bil-miktub li tispecifika li ma tkun gie ipprezentata l-ebda applikazzjoni ohra lil kwalunkwe
korp notifikat ichor ghall-istess prodotti,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— weghda mill-fabbrikant li jissodisfa l-obbligi imposti mis-sistema ta" kwalita approvata,
— weghda mill-fabbrikant li jzomm is-sistema ta’ kwalitd approvata xierqa u effi¢jenti,

— fejn huwa xieraq, id-dokumentazzjoni teknika tat-tipi approvati u kopja tac-certifikati ta’ l-ezaminazzjoni
tat-tip tal-KE,

— weghda mill-fabbrikant li jdahhal u li jzomm aggornata procedura sistematika ta’ revizjoni ta’ l-esperjenza
miksuba mill-mezzi fil-fazi ta’ wara I-fabbrikazzjoni u li jimplementa l-metodi xierqa ghall-applikazzjoni ta’
kwalunkwe azzjoni korrettiva mehtiega. Din il-weghda ghandha tinkludi obbligu mill-fabbrikant li jinforma
lill-awtoritajict kompetenti dwar l-incidenti li gejjin hekk kif isir jaf bihom:

(i) kull hsara jew thassir fil-karatteristici ufjew prestazzjoni ta’ mezz, kif ukoll xi nuqqasijiet fl-ittekkettjar
jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew ta’ utent
jew ghal deterjorazzjoni serja fl-istat ta’ sahha tieghu;

(ii) kull raguni teknika jew medika marbuta mal-karatteristi¢i jew mar-prestazzjoni tal-mezz ghar-ragunijiet
imsemmija fis-subparagrafu (i) li twassal ghall-irtirar sistematiku ta’ mezz ta’ l-istess tip mill-fabbrikant.

Taht is-sistema ta’ kwalita, kull prodott jew kampjun rapprezentattiv ta’ kull lott ghandu jigi ezaminat u jsiru t-
testijiet xierqa deskritti fl-istandard(s) rilevanti msemmija fl-Artikolu 5 jew ghandhom jitwettqu testijiet
ekwivalenti sabiex jigi Zgurat li l-prodott jikkonforma mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ l-eZaminazzjoni tat-tip
tal-KE u jissodisfa d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom. L-elementi, il-htigiet u d-
dispozizzjonijiet kollha adottati mill-fabbrikant ghandhom jigu dokumentati b'mod sistematiku u bix-xieraq fil-
forma ta’ mizuri, proceduri u struzzjonijiet miktubin. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha
tippermetti l-interpretazzjoni unformi tal-programmi ta’ kwalita, tal-pjanijiet ta” kwalita, tal-manwali ta” kwalita
u tar-rekord ta” kwalita.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Ghandha tinkludi b'mod partikolari deskrizzjoni xierqa ta:

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura ta’ l-organizzazzjoni, ir-responsabbilitajiet u s-setghat tal-personal
manigerjali fir-rigward tal-kwalita tal-prodott,

— l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li sejrin jitwettqu wara I-fabbrikazzjoni; ghandu jkun possibli li wiched jara
sew kif sehh il-kalibrar tat-taghmir uzat fit-testijiet,

— il-metodi ta’ monituragg tat-thaddim efficjenti tas-sistema ta’ kwalita

— irrekords ta’ kwalita, bhal rapporti dwar l-ispezzjonijiet, it-testijiet, il-kalibrar u I-kwalifiki tal-personal
koncernat, ecc.

I-kontrolli li ssemmew qabel ma japplikawx ghal dawk l-aspetti tal-process ta’ fabbrikazzjoni ddisinnjati sabiex
jizguraw l-isterilita.

Il-korp notifikat jezamina s-sistema ta’ kwalita sabiex jistabbillixi jekk tissodisfax il-htigiet imsemmija fis-
Sezzjoni 3.2. Ghandu jipprezumi li sistemi ta’ kwalita li jimplementaw l-istandards armonizzati rilevanti jharsu
dawn il-htigiet.

Il-grupp ta’ l-istima ghandu jinkludi ghallinqas membru b’esperjenza ta’ stimi tat-teknologija koncernata. Il-
procedura ta’ stima ghandha tinkludi spezzjoni fl-istabbiliment tal-fabbrikant u, fkazijiet sostanzjati bix-xieraq,
fl-istabbiliment tal-fornituri tal-fabbrikanti sabiex il-processi ta’ fabbrikazzjoni jigu spezzjonati.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-fabbrikant. Ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima
bir-raguni.

[I-fabbrikant ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema ta’ kwalita ta’ kull pjan ta’ bdil
sostanzjali fis-sistema ta’ kwalita.

II-korp notifikat ghandu jaghmel stima tat-tibdil propost u jivverifika jekk wara dan it-tibdil is-sistema ta’
kwalita tibqax tissodisfa I-htigiet msemmija fis-Sezzjoni 3.2.

Wara li jir¢ievi l-informazzjoni msemmija fuq id-decizjoni ghandu jinnotifika lill-fabbrikant bid-decizjoni tieghu.
Din id-decizjoni ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima bir-raguni.

Sorveljanza

L-ghan tas-sorveljanza huwa li jkun zgurat li 1-fabbrikant jaqdi sew l-obbligi imposti mis-sistema ta’ kwalita
approvata.

[I-fabbrikant ghandu jippermetti l-access ghall-korp notifikat ghal skopijiet ta’ spezzjoni fl-istabbilimenti ta’
spezzjoni, ta’ ttestjar u ta hzin u jipprovdilu l-informazzjoni kollha rilevanti, b'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,
— id-dokumentazzjoni tekinika,

— irrekords ta’ kwalita, bhal rapporti dwar l-ispezzjonijiet, it-testijiet, il-kalibrar u I-kwalifiki tal-personal
koncernat, ecc¢.

Il-korp notifikat ghandu perjodikament iwettaq l-ispezzjonijiet u l-istimi xierqa sabiex jizgura li l-fabbrikant
japplika s-sistema ta’ kwalitd u ghandu jipprovdi lill-fabbrikant brapport ta’ l-istima.

Barra minn dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-fabbrikant. Waqt Zjarat bhal dawn, il-
korp notifikat jista’, fejn ikun necessarju, iwettaq jew jitlob li jsiru testijiet sabiex jara li s-sistema ta’ kwalita
tkun qeghda tahdem bix-xieraq u li I-fabbrikazzjoni tikkonforma mal-htigiet tad-Direttiva li japplikaw ghaliha.
Ghal dan il-ghan, kampjun xieraq tal-prodott finali, mehud fil-post mill-korp notifikat, ghandu jigi ezaminat u
ghandhom jitwettqu t-testijiet xierqa deskritti fl-istandard(s) rilevanti msemmija fl-Artikolu 5 jew testijiet
ekwivalenti. Meta ma jikkonformawx kampjun wiehed jew aktar, il-korp notifikat ghandu jiehu l-mizuri xierqa.

Ghandu jaghti lill-fabbrikant rapport ta’ spezzjoni u, jekk ikun sar test, rapport tat-test.
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5.2.

6.1.

Dispozizzjonijiet amministrattivi

[I-fabbrikant ghandu, ghal perjodu li jintemm ghallinqas hames snin wara l-fabbrikazzjoni tal-prodott, ijaghmel
disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dikjarazzjoni ta’ konformita,

— id-dokument imsemmi fis-seba’ in¢iz tas-Sezzjoni 3.1,

— it-tibdil imsemmi fis-Sezzjoni 3.4,

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat kif imsemmi fl-ahhar in¢iz tas-Sezzjoni 3.4 u fis-Sezzjonijiet
4.3 u 4.4,

— fejn xieraq, i¢-certifikat ta” konformitd msemmi fl-Anness IIL

Il-korp notifikat ghandu jaghmel disponibbli ghall-korpi notifikati l-ohra, fuq talba, l-informazzjoni kollha
rilevanti dwar l-approvazzjonijiet ta’ sistemi ta’ kwalita mahruga, rifjutati jew irtirati.

Applikazzjoni ghal mezz ta’ Klassi Ila

Fkonformita ma’ lI-Artikolu 11(2), dan 1-Anness jista’ japplika ghall-prodotti ta’ Klassi Ila, soggett ghal din id-
deroga:

b'deroga mis-Sezzjonijiet 2, 3.1 u 3.2, permezz tad-dikjarazzjoni ta’ konformita, I-fabbrikant jizgura u jiddikjara
li I-prodotti ta’ Klassi Ila huma ffabrikati fkonformitda mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fis-Sezzjoni 3
ta’ I-Anness VII u jissodisfaw il-htigiet ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.
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ANNESS VIl

ID-DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-KE

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE hija I-procedura li biha I-fabbrikant jew r-rapprezentant awtorizzat tieghu
stabbilit fil-Komunita Ii jissodisfa 1-obbligi imposti bis-Sezzjoni 2 u, fil-kaz ta’ prodotti mdahhla fis-suq
fkondizzjoni sterili u mezz b’funzjoni ta’ kejl, l-obbligi imposti bis-Sezzjoni 5 jizgura u jiddikjara li l-prodotti
koncernati jissodisfaw id-dispozizzjonijiet ta” din id-Direttiva li japplikaw ghalihom.

[I-fabbrikant ghandu jhejji d-dokumentazzjoni teknika deskritta fis-Sezzjoni 3. Il-fabbrikant jew ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jaghmel din id-dokumentazzjoni, inkluza d-dikjarazzjoni ta’
konformita, disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali ghal ghanijiet ta’ spezzjoni ghal perjodu li jintemm
ghallinqas hames snin wara li jkun gie fabbrikat l-ahhar prodott.

Fejn la I-fabbrikant u lanqas ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ma jkunu stabbiliti fil-Komunita, dan l-obbligu
li d-dokumentazzjoni tinZamm disponibbli ghandu jaga’ fuq il-persuni jew fuq il-persuni li jdahhlu I-prodott
fis-suq tal-Komunita.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tippermetti l-istima tal-konformita tal-prodott mal-htigiet tad-Direttiva.
Ghandha tinkludi b'mod partikolari:

— deskrizzjoni generali tal-prodott, inkluzi kwalunkwe varjazzjonijiet ippjanati,

— tpingijiet tad-disinn, metodi mbassra ta’ fabbrikazzjoni u dijagrammi ta’ komponenti, sub-assemblaggi,
cirkwiti, ecé.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet necessarji ghall-fehim tad-disinni u d-dijagrammi msemmija fuq u t-
thaddim tal-prodott,

— irrizultati ta’ l-analizi tar-riskju u elenku ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kollha jew fparti
minnhom biss, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati sabiex jigu sodisfatti l-htigiet essenzjali tad-
Direttiva jekk l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 ma jkunux gewx applikati bis-shih,

— fil-kaz ta’ prodotti li ddhallu fis-suq fkondizzjoni sterili, deskrizzjoni tal-metodi wzati,

— irrizultati tal-kalkolazzjonijiet tad-disinn u ta’ l-ispezzjonijiet imwettqa, ec¢.; jekk il-mezz ghandu jigi
mgabbad ma’ mezz ichor sabiex jahdem kif intenzjonat, ghandu jkun hemm prova li jikkonforma mal-
htigiet essenzjali meta mqabbad ma’ dan il-mezz bil-karatteristici specifikati mill-fabbrikant,

— ir-rapporti tat-testijiet u, fejn ikun xieraq, id-data kliniku b'mod konformi ma’ I-Anness X,
— it-tikketta u l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

[I-fabbrikant ghandu jdahhal u jzomm aggornata procedura sistematika ta’ revizjoni ta’ l-esperjenza miksuba
mill-mezz fil-fazi ta’ wara I-fabbrikazzjoni u jimplementa l-mezzi xierqa ghall-applikazzjoni ta’ xi azzjoni
korrettiva necessarja, wara li wiehed jikkunsidra n-natura u r-riskji fir-rigward tal-prodott. Ghandu jinnotifika
lill-awtoritajiet kompetenti bl-inc¢identi li gejjin kif isir jaf bihom:

(i) kull hsara jew thassir fil-karatteristi¢i ufjew prestazzjoni tal-mezz, kif ukoll xi nuqqasijiet fl-ittekkettjar jew
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-mewt ta’” pazjent jew ta’ utent jew
ghal deterjorazzjoni serja fl-istat ta’ sahha tieghu;

(ii) kwalunkwe raguni teknika jew medika dwar il-karatteristici jew prestazzjoni tal-mezz ghar-ragunijiet
imsemmija fis-subparagrafu (i) li twassal ghall-irtirar sistematiku ta’ mezz ta’ l-istess tip mill-fabbrikant.

Bi prodotti li ddahhlu fis-suq fkondizzjoni sterili u mezz ta’ Klassi I bfunzjoni ta’ kejl, il-fabbrikant ghandu
josserva mhux biss id-dispozizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Anness izda wkoll wahda mill-proceduri msemmija fl-
Anness IV, V jew VL. L-applikazzjoni ta’ I-Annessi msemmija fuq u l-intervent mill-korp notifikat huma llimitati
ghal:

— fil-kaz ta’ prodotti li ddahhlu fis-suq fkondizzjoni sterili, l-aspetti tal-fabbrikazzjoni dwar il-ksib u z-zamma
tal-kondizzjonijiet sterili biss,

— fil-kaz ta’ mezz li ghandu funzjoni ta’ kejl, dawk l-aspetti tal-fabbrikazzjoni li ghandhom xjagsmu mal-
konformita tal-prodotti mal-htigiet metrologici.

Is-sezzjoni 6.1. ta’ dan I-Anness hija applikabbli.
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6.1.

Applikazzjoni ghal mezz fi Klassi Ila

Fkonformita ma’ I-Artikolu 11(2), dan I-Anness jista’ japplika ghall-prodotti ta’ Klassi Ila, soggett ghad-deroga li
gejja:

fejn dan l-Anness jigi applikat flimkien mal-procedura msemmija fl-Anness IV, V jew VI, id-dikjarazzjoni ta’
konformita msemmija fl-Annessi msemmija fuq tifforma dikjarazzjoni wahda. Dwar id-dikjarazzjoni bbazata
fuq dan 1-Anness, il-fabbrikant ghandu jizgura u jiddikjara li d-disinn tal-prodott jissodisfa d-dispozizzjonijiet ta’
din id-Direttiva li jappikaw ghalih.
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2.1.

2.2

3.1.

3.2.

ANNESS VIII

DIKJARAZZJONI FIR-RIGWARD TA’ MEZZ GHAL SKOPIJIET SPECJALI

Ghal mezz maghmul skond il-htiega jew ghal mezz intenzjonat ghall-investigazzjonijiet klinici I-fabbrikant jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jifformola dikjarazzjoni li jkun fiha l-informaz-
zjoni stabbilita fis-Sezzjoni 2.

Id-dikjarazzjoni ghandha tinkludi l-informazzjoni li gejja:
ghal mezz maghmul skond il-htiega:

— data li tippermetti l-identifikazzjoni tal-mezz koncernat,

— dikjarazzjoni li I-mezz huwa intenzjonat ghall-uzu esklussiv minn pazjent partikolari, flimkien ma’ l-isem
tal-pazjent,

— l-isem tat-tabib jew persuna ohra awtorizzata li ppreskriviet il-preskrizzjoni u, fejn applikabbli, l-isem tal-
klinika koncernata,

— il-karatteristici partikolari tal-mezz kif specifikat fil-preskrizzjoni medika rilevanti,

— dikjarazzjoni li 1-mezz koncernat jikkonforma mal-htigiet essenzjali stabbiliti fl-Anness 1 u, fejn japplika,
bindikazzjoni ta’ liema htigiet esseenzjali ma gewx sodisfatti ghal kollox, flimkien mar-ragjunijiet;

ghal mezz intenzjonat ghall-investigazzjonijiet klinic¢i koperti bl-Anness X:
— data li tippermetti l-identifikazzjoni tal-mezz koncernat,

— pjan ta’ investigazzjoni li jiddikjara b'mod partikolari 1-ghan, ir-ragjunijiet xjentifici, tenkici jew medici u 1-
applikazzjoni u n-numru ta’ mezz koncernat,

— l-opinjoni tal-kumitat ta’ l-etika koncernat u d-dettalji ta’ l-aspetti koperti mill-opinjoni tieghu,
— lisem tat-tabib jew ta’ persuna ohra awtorizzata u ta’ l-istitutzzjoni responssabbli ghall-investigazzjonijiet,
— il-post, id-data tal-bidu u t-tul ta’ zmien skedat ghall-investigazzjonijiet,

— dikjarazzjoni li l-mezz koncernat jikkonforma mal-htigiet essenzjali ghajr mill-aspetti koperti mill-investi-
gazzjonijiet u i, fir-rigward ta’ dawn l-aspetti, tkun ittiehhdet kull prekawzjoni ghall-protezzjoni tas-sahha u
tas-sigurta tal-pazjent.

I-fabbrikant ghandu jwieghed li jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti:

ghal mezz maghmul skond il-htiega, id-dokumentazzjoni b'fehim tad-disinn, tal-fabbrikazzjoni u tal-prestaz-
zjoni tal-prodott, inkluzi l-prestazzjoni mistennija, sabiex tkun tista’ ssir l-istima tal-konformita mal-htigiet ta’
din id-Direttiva.

[I-fabbrikant ghandu jichu l-mizuri kollha necessarji biex jizgura li l-process ta’ fabbrikazzjoni jipproduci
prodotti li huma ffabbrikati b'mod konformi mad-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu;

ghal mezz intenzjonat ghall-investigazzjonijiet klinici, id-dokumentazzjoni ghandu jkun fiha:
— deskrizzjoni generali tal-prodott,

— tpingijiet tad-disinn, metodi ta’ fabbrikazzjoni mbassra, b'mod partikolari fir-rigward ta’ l-isterilizzazzjoni, u
dijagrammi ta’ komponenti, sub-assemblaggi, cirkwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet necessarji ghall-fehim tad-disinni u d-dijagrammi msemmija fuq u t-
thaddim tal-prodott,

— irrizultati ta’ l-analizi tar-riskju u elenku ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, applikati kollha jew fparti
minnhom biss, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati sabiex jigu sodisfatti l-htigiet essenzjali ta’ din id-
Direttiva jekk l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 ma jkunux gew applikati,

— irrizultati tal-kalkolazzjonijiet tad-disinn, u ta’ l-ispezzjonijiet u tat-testijiet tekniki, ec¢. mwettqa,
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[I-fabbrikant ghandu jichu l-mizuri kollha necessarji biex jizgura li l-process ta’ fabbrikazzjoni jipproduci
prodotti li huma ffabbrikati b'mod konformi mad-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu.

[l-fabbrikant ghandu jawtorizza l-istima, jew l-ezaminazzjoni fejn ikun necessarju, ta’ l-effettivita ta’ dawn il-
mizuri.

4. L-informazzjoni fid-dikjarazzjonijiet koncernati fdan I-Anness ghandha tinZamm ghal perjodu ta’ ghallingas
hames snin.
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ANNESS IX

KRITERJI TA” KLASSIFIKAZZJONI

. DEFINIZZJONIJIET

Definizzjonijiet ghar-regoli ta’ klassifikazzjoni

Tul ta’ Zmien

Temporanju

Normalment intenzjonat ghal uzu kontinwu ta’ inqas minn 60 minuta.

Zmien qasir

Normalment intenzjonat ghal uzu kontinwu ta’ inqas minn 30 jum.

Zmien twil

Normalment intenzjonat ghal uzu kontinwu ta’ aktar minn 30 jum.

Mezz invaziv

Mezz invaziv

Mezz li, kollu jew parti minnu, jidhol fil-gisem, jew minn togba tal-gisem jew mill-wic¢ tal-gisem.
Togba tal-gisem

Ftuh naturali fil-gisem, kif ukoll il-wic¢ estern tal-bocca ta’ l-ghajn, jew ftuh artificjali permanenti, bhal stoma.
Mezz kirurgikament invaziv

Mezz invazi li jidhol fil-gisem mill-wic¢ tal-gisem, bil-ghajnuna jew fil-kuntest ta’ operazzjoni kirurgika.

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva mezz ghajr dak imsemmi fis-subparagrafu ta’ qabel u li jipproduci penetraz-
zjoni ohra u mhux dik ftogba stabbilita tal-gisem, ghandu jigi meqjus bhala mezz kirurgikament invaziv.

Mezz li jista’ jigi impjantat

Kull mezz li huwa mahsub sabiex:

— jiddahhal kollu kemm huwa fil-gisem uman jew,

— sabiex jichu l-post ta’ wic¢ epiteljali jew il-wice ta” l-ghajn,

permezz ta’ intervent kirurgiku mahsub sabiex jibqa’ fpostu wara l-procedura.

Kull mezz mahsub sabiex parti minnu tigi mdahhla fil-gisem uman b'intervent kirurgiku u intenzjonat sabiex
jibqa’ fpostu wara l-procedura ghal mill-anqas 30 jum jigi megjus ukoll bhala mezz li jista’ jigi impjantat.

Mezz kirurgiku li jista’ jerga jintuza

Strument intenzjonat ghall-uzu kirurgiku permezz ta’ qtugh, thaffir, issegar, grif, brix, ikklampjar, gbid,
ikklippjar jew proceduri simili, minghajr ma jkollu xjagsam ma’ ebda mezz mediku attiv u li jista' jerga
jintuza wara li jitwettqu proceduri xierqa.

Mezzi medici attivi

Kull mezz mediku li t-thaddim tieghu jiddependi fuq provvista ta’ energija elettrika jew kwalunkwe provvista ta’
energija ghajr dik prodotta mill-gisem uman jew mill-gravita u li topera billi taqleb din l-energija. Mezzi medici
intenzjonati sabiex jittrasmettu energija, sostanzi jew eclementi ohra bejn mezzi medic¢i attivi u I-pazjent,
minghajr bdil sinnifikanti, mhumiex megjusa bhala mezzi medici attivi.
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Mezzi terapewtiku attiv

Kull mezz mediku attiv, li jintuza wahdu jew flimkien ma’ mezzi medici ichor, li jassisti, jibdel, jissostitwixxi
jew li jaghti mill-gdid il-funzjonijiet jew strutturi bijologici bi hsieb ghal trattament jew mistrich minn mard,
korriment jew mankament.

Mezzi attiv ghad-dijanjosi

Kull mezz mediku attiv, li jintuza wahdu jew flimkien ma’ mezzi medici ohra, li jaghti informazzjoni ghal kxif,
dijanjosi, monituragg jew trattament ta’ kondizzjonijiet fizjoligici, kondizzjonijiet ta’ sahha, mard jew sfiguraz-
zjoni kongenitali.

Sistema cirkolatorja centrali

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, ‘sistema cirkolatorja centrali’ tfisser il-kanali li gejjin:

arteriae pulmonules, aorta ascendens, arteriae coronarige, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferjuri.

Sistema nervuza centrali

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, ‘sistema nervuza centrali’ tfisser il-mohh, il-meninges u n-nerv tas-sinsla.

II. REGOLI TA” IMPLEMENTAZZJONI

Regoli ta’ implementazzjoni

L-applikazzjoni tar-regoli ta’ klassifikazzjoni ghandha tkun irregolata mill-ghan li ghali huwa intenzjonat il-
mezz.

Jekk il-mezz huwa intenzjonat sabiex jintuza flimkien ma’ mezz iehor, ir-regoli ta’ klassifikazzjoni japplikaw
separatament ghal kull mezz. Ac¢cessorji huma kklassifikati separatament mill-mezz li mieghu jintuzaw.

Software, li jhaddem mezz jew li jinfluwenza l-uzu ta’ mezz, jaga’ awtomatikament fl-istess klassi.

Jekk il-mezz mhuwiex intenzjonat sabiex jintuza biss jew b'mod principali f'parti specifika tal-gisem, ghandu
jitqies u jigi kklassifikat skond il-bazi ta’ l-uzu l-aktar kritiku specifikat.

Jekk japplikaw bosta regoli ghall-istess mezz, ibbazati fuq il-prestazzjoni specifikat ghall-mezz mill-fabbrikant,
ghandhom japplikaw l-aktar regoli stretti li jwasslu ghall-oghla klassifikazzjoni.

I1I. KLASSIFIKAZZJONI

Mezz | mhux invaziv

Regola 1

Kull mezz mhux invaziv huwa fi Klassi I, ghajr jekk tapplika wahda mir-regoli stabbiliti minn hawn 1 isfel.
Regola 2

Kull mezz mhux invaziv intenzjonat sabiex jidderiegi jew jahzen id-demm, il-likwidi tad-demm jew it-tessut,
likwidi jew gassijiet ghall-ghan ta’ infuzjoni, amministrazzjoni jew intorduzzjoni eventwali fil-gisem uman huwa
fi Klassi Ila:

— jekk jista’ jitwahhal ma’ mezz mediku attiv fi Klassi Ila jew fi klassi oghla,

— jekk huwa intenzjonat sabiex jintuza ghall-hzin jew sabiex jidderiegi d-demm jew xi likwidi ohra tal-gisem
jew ghall-hzin ta’ orgni, partijiet minn orgni jew tesut tal-gisem,

fkull kaz iehor huwa fi Klassi I.
Regola 3

Kull mezz mhux invaziv intenzjonat ghall-modifikazzjoni tal-kompozizzjoni bijologika jew kimikali tad-demm,
ta’ likwidi ohrajn tal-gisem jew ta’ likwidi ohra ghall-infuzjoni tad-demm huwa fi Klassi IIb, ghajr jekk it-
trattament ikun jikkonsisti fil-filtrazzjoni, centrifugazzjoni jew skambju ta’ gass, shana, fliema kaz huwa fi
Klassi Ila.
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1.4. Regola 4

Kull mezz mhux invaziv Ii jigi fkuntatt ma’ gilda feruta:

— huwa ta’ Klassi I jekk huwa intenzjonat sabiex jintuza bhala ostakolu mekkaniku, ghall-kompressjoni jew
ghall-assorbiment ta’ effuzjonijiet,

— huwa ta’ Klassi IIb jekk huwa intenzjonat sabiex jintuza b'mod principali ma’ feriti li kissru d-dermis u li
jistghu ifiequ biss bintent sekondarju,

— huwa ta’ Klassi 1la fkull kaz iehor, inkluz il-mezz princ¢ipalment mahsub ghall-gestjoni tal-mikro-ambjent
tal-ferita.

2. Mezz invaziv
2.1. Regola 5

Kull mezz invaziv fir-rigward ta’ toqob tal-gisem, ghajr mezz kirurgikament invaziv li mhuwiex intenzjonat

sabiex jitgabbad ma’ mezz mediku attiv:

— huwa ta’ Klassi I jekk huwa intenzjonat ghal uzu temporanju,

— huwa ta’ Klassi Ila jekk huwa intenzjonat ghal uzu ghal zmien qasir, ghajr jekk uzat fil-kavitd orali sal-
faringi, fkanal tal-widna sat-tanbur tal-widna jew fil-kavita nasali, fliema kaz huwa ta’ Klassi [,

— huwa ta’ Klassi 1Ib jekk huwa intenzjonat ghal uzu ghal zmien twil, ghajr jekk uzat fil-kavita orali sal-
faringi, fkanal tal-widna sat-tanbur tal-widna jew fil-kavita nasali u li ma jistax jinxtorob mill-membrana
mukuza, fliema kaz huwa ta’ Klassi Ila,

Kull mezz invaziv fir-rigward ta' toqob tal-gisem, ghajr mezz kirurgikament invaziv, intenzjonat sabiex

jitgabbad ma’ mezzi medici attivi ta’ Klassi Ila jew ta’ klassi oghla, huwa ta’ Klassi Ila.

2.2. Regola 6

Kull mezz kirurgikament invaziv intenzjonat ghall-uzu temporanju huwa ta’ Klassi Ila sakemm mhuwiex:

— intenzjonat specifikament ghal dijanjosi, ghall-monituragg jew ghall-korrezzjoni ta’ diffett tal-qalb jew tas-
sistema cirkolatorja centrali bkuntatt dirett ma’ dawn il-partijiet tal-gisem, fliema kaz huwa ta’ Klassi 111,

— strumenti kirurgici li jistghu jergu jintuzaw, fliema kaz huma ta’ Klassi 1,

— intenzjonat sabiex jipprovdi l-energija fil-forma ta’ radjazzjoni jonizzanti fliema kaz huwa ta’ Klassi IIb,

— intenzjonat sabiex ikollu effett bijologiku jew li jinxtorob kollu jew il-parti I-kbira minnu fliema kaz huwa
ta’ Klassi IIb,

— intenzjonat sabiex jamministra xi medicini permezz ta’ sistema ta’ forniment, jekk dan isir b'mezz li jista’
jkun perikoluz wara li wiched jikkonsidra l-mezz ta’ applikazzjoni, fliema kaz huwa ta’ Klassi IIb.

2.3. Regola 7

Kull mezz kirurgikament invaziv intenzjonat ghall-uzu ghal zmien qasir huwa ta’ Klassi Ila sakemm mhuwiex
intenzjonat:

— jew specifikament ghad-djanjosi, ghall-monituragg jew ghall-korrezzjoni ta’ diffett tal-qalb jew tas-sistema
cirkolatorja centrali b’kuntatt dirett ma’ dawn il-partijiet tal-gisem, fliema kaz huwa ta’ Klassi III,

— jew specifikament ghall-uzu b’kuntatt dirett mas-sistema nervuza centrali, fliema kaz huwa ta’ Klassi III,
— jew li jipprovdi l-energija fil-forma ta’ radjazzjoni jonizzanti fliema kaz huwa ta’ Klassi IIb,

— jew li jkollu effett bijologiku jew li jinxtorob kollu jew il-parti I-kbira minnu fliema kaz huwa ta’ Klassi III,
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— jew li jwassal ghal xi tibdil kimiku fil-gisem, ghajr jekk il-mezz jitqieghed fis-snien jew sabiex jamministra 1-
mediéini, fliema kazi huwa ta’ Klassi IIb.

Regola 8

Kull mezz li jista’ jigi impjantat u li huwa kirurgikament invaziv intenzjonat ghall-uzu ghal zmien fit-tul huwa
ta’ Klassi Ila sakemm mhuwiex intenzjonat:

— sabiex jitqieghed fis-snien, fliema kaz huwa ta’ Klassi Ila,

— sabiex jintuza b’kuntatt dirett mal-galb, mas-sistema cirkolatorja ¢entrali jew mas-sistema nervuza centrali,
fliema kaz huwa ta’ Klassi III,

— sabiex ikollu effett bijologiku jew sabiex jinxtorob kollu jew il-parti l-kbira minnu fliema kaz huwa ta’
Klassi 1II,

— jew sabiex iwassal ghal xi tibdil kimiku fil-gisem, ghajr jekk il-mezz jitqieghed fis-snien, jew sabiex

jamministra medicini, fliema kaz huwa ta’ Klassi IIL.

Regoli addizzjonali applikabbli ghal mezzi attivi
Regola 9

Kull mezz terapewtiku attiv intenzjonat sabiex jamministra jew ghall-iskambju ta’ energija huwa fi Klassi Ila
ghajr jekk il-karatteristici tieghu huma tali li jistghu jamministraw jew jiskambjaw l-energija lil jew mill-gisem
uman b'mod li jista’ jkun perikoluz, wara li wiched jikkonsidra in-natura, id-densita u l-post ta’ applikazzjoni
ta’ l-energija, fliema kaz huwa fi Klassi IIb.

Kull mezz attiv intenzjonat sabiex jikkontrolla jew sabiex jaghmel monituragg tal-prestazzjoni ta® mezz
terapewtiku attiv huwa ta’ Klassi IIb, jew intenzjonat sabiex jinfluwenza direttament il-prestazzjoni ta’ mezz
bhal dan huwa fi Klassi IIb.

Regola 10

Mezz attiv intenzjonat ghad-dijanjosi huwa fi Klassi Ila:

— jekk huwa intenzjonat sabiex jipprovdi l-energija li sejra tinxtorob mill-gisem uman, ghajr mezz uzat ghall-
illuminazzjoni tal-gisem tal-pazjent, fl-ispettru visibbli,

— jekk huwa intenzjonat ghad-dehra tad-distiribuzzjoni in vivo ta’ radjofarmacewtici,

zjonijiet hija tali li tista’ twassal ghal perikolu immedjat ghall-pazjent, per ezempju fvarjazzjonijiet fil-
prestazzjoni tal-qalb, fir-respirazzjoni, fl-attivita ta’ CNS fliema kazi huwa fi Klassi IIb.

Mezz attiv intenzjonat sabiex jitfa radjazzjoni jonizzanti u intenzjonat ghad-dijanjosi u ghall-intervent
radjologiku inkluz il-mezz li jikkontrolla u li jaghmel monitoragg ta’ dan il-mezz, jew li jinfluwenza
direttament il-prestazzjoni tieghu, huwa fi Klassi IIb.

Regola 11

Kull mezz attiv intenzjonat sabiex jamministra ufjew inehhi medicini, likwidi tal-gisem jew sostanzi ohra lil jew
mill-gisem huwa fi Klassi Ila, sakemm dan ma jsirx b'mod: - li jista’ jkun perikoluz, wara li wiched jikkonsidra
n-natura tas-sostanzi koncernati, tal-parti tal-gisem koncernata u l-metodu ta’ applikazzjoni fliema kaz huwa fi
Klassi IIb.

Regola 12

Kull mezz attiv ichor huwa fi Klassi 1.

Regoli Spegjali
Regola 13

Kull mezz li ghandu fih, bhala parti integrali, sostanza li, jekk uzata wahidha, tista’ titqies bhala prodott
medicinali, kif deskritt fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 65/65/KEE, u li tista’ tagixxi fuq il-gisem uman b’azzjoni
sekondarja ghal dik tal-mezz, huwa fi Klassi III.
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4.2. Regola 14
Kull mezz uzat ghall-kontracezzjoni jew ghall-prevenzjoni ta’ mard li jittiched sesswalment huwa fi Klassi IIb,
ghajr jekk ikun mezz li jkun jista’ jigi impjantat jew mezz invaziv sabiex jintuza ghal perjodu twil ta’ Zmien,
fliema kaz huwa fi Klassi IIL

4.3. Regola 15
Kull mezz li huwa intenzjonat specifikament sabiex jintuza fid-dizinfettar, fit-tindif, fit-tlahlih jew, fejn huwa
xieraq, fl-idrazzjoni ta’ contact lenses huwa fi Klassi IIb.
Kull mezz specifikament li huwa intenzjonat sabiex jintuza fid-diZinfettar ta’ mezzi medic¢i huwa ta’ Klassi Ila.
Din ir-regola ma tapplikax ghal prodotti i huwa intenzjonati ghat-tindif ta’ mezzi medici ghajr contact lenses
permezz ta’ azzjoni fizika.

4.4. Regola 16
Mezz mhux attiv li huwa intenzjonat ghar-registrazzjoni ta’ immagini djanjositici ta’ raggi X huwa ta’ Klassi Ila.

4.5. Regola 17
Kull mezz iffabbrikat bl-uzu ta’ tessut ta’ l-annimali jew derivati li huma maghmulin mhux vijabbli huwa fi
Klassi Il ghajr meta dan il-mezz li huwa intenzjonat sabiex ikollu kuntatt ma’ gilda intatta biss.

5. Regola 18

Permezz ta’ deroga minn regoli ohra, boroz tad-demm huma ta’ Klassi IIb.
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ANNESS X

EVALWAZZJONI KLINIKA

Dispozizzjonijiet generali

Bhala regola generali, konferma ta’ konformitd mal-htigiet dwar il-karatterisitici u dwar il-prestazzjoni
msemmija fis-Sezzjonijiet 1 u 3 ta’ l-Anness I taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu tal-mezz u l-evalwazzjoni
ta’ l-effetti laterali mhux mixtieqa ghandhom ikunu bbazati fuq data klinika b’'mod partikolari fil-kaz ta’ mezz li
jista’ jigi impjantat u mezz ta’ Klassi IIl. Wara li wiched jikkonsidra l-istandards armonizzati rilevanti, fejn huwa
xieraq, l-adegwatezza tad-data klinika ghandha tkun ibbazata fuq:

jew kompilazzjoni tal-letteratura xjentifika rilevanti disponibbli dak il-hin dwar l-ghan li ghalih huwa
intenzjonat il-mezz u dwar it-tekniki wzati kif ukoll, jekk ikun xieraq, rapport bil-miktub li jkun fih
evalwazzjoni kritika ta’ din il-kompilazzjoni;

jew ir-rizultat ta’ l-investigazzjonijiet klini¢i kollha maghmula, inkluzi dawk li twettqu b'mod konformi mas-
Sezzjoni 2.

Id-data kollha rilevanti ghandha tibga’ konfidenzjali, b'mod konformi mad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 20.
Investigazzjonijiet klinici

Skopijiet
L-ghanijiet ta’ investigazzjoni klinika huma:

— sabiex jivverifika li, taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu, il-prestazzjoni tal-mezz jikkonforma ma’ dawk
imsemmija fis-Sezzjoni 3 ta’ I-Anness I, u

— sabiex jistabbilixxi kwalunkwe effetti laterali mhux mixtieqa, taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu, u l-istima
ta’ jekk jikkostitwixxux riskju meta pezati kontra I-prestazzjoni li ghalih intenzjonat il-mezz.

Konsiderazzjonijiet etici

Investigazzjonijiet klini¢ci ghandhom isiru b'mod konformi mad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki adottata mit-18-il
Assemblea Medika Dinjija fHelsinki, il-Finlandja, fl-1964, kif l-ahhar emendata mill-41-il Assemblea Medika
Dinjija fHong Kong 1989. Huwa obbligatorju li -mizuri li ghandhom xjaqsmu mal-protezzjoni ta’ soggetti
umani jitwettqu bl-ispirtu tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki. Dan jinkludi kull pass fl-investigazzjoni klinika mill-
ewwel konsiderazzjoni tal-bzonn u tal-gustifikazzjoni ta’ l-istudju sal-pubblikazzjoni tar-rizultati.

Metodi
L-investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru fuq il-bazi ta’ pjan xieraq ta’ investigazzjoni li jirrefletti l-aktar gherf
xjentifiku u tekniku ricenti u deskritt b'tali mod li jikkonferma jew li jirrifjuta il-pretenzjonijiet tal-fabbrikant

ghall-mezz; dawn l-investigazzjonijiet ghandhom jinkludu numru xieraq ta’ osservazzjonijiet li jizguraw il-
validita xjentifika tal-konkluzjonijiet.

Il-proceduri wzati ghat-twettiq ta’ l-investigazzjonijiet ghandhom ikunu xierqa ghall-mezz taht ezaminazzjoni.
Investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru fcirkostanzi simili ghall-kondizzjonijiet normali ta’ uzu tal-mezz.

Kull karatteristika xierqa, inkluzi dawk dwar is-sigurta u l-prestazzjoni tal-mezz, u l-effett tieghu fuq il-pazjenti,
ghandha tigi ezaminata.

Kull inc¢ident avvers bhal dawk specifikati fl-Artikolu 10 ghandhom jigu rregistrati kollha u nnotifikati lill-
awtorita kompetenti.

L-investigazzjonijiet ghandhom jitwettqu taht ir-responsabbilita ta’ tabib jew ta’ persuna ohra awtorizzata
fambjent xieraq.

It-tabib jew il-persuna ohra awtorizzata ghandhom ikollhom access ghad-data teknika u klinika dwar il-mezz.

Ir-rapport miktub, iffirmat mit-tabib jew mill-persuna I-ohra awtorizzata responsabbli, ghandu jkollu evalwaz-
zjoni kritika tad-data kollha migbura waqt l-investigazzjoni klinika.
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ANNESS XI

KRITERJI LI GHANDHOM JIGU SODISFATTI GHALL-HATRA TAL-KORPI NOTIFIKATI

Il-korp notifikat, id-Direttur tieghu u l-personal ta’ l-istima u tal-verifika ma jistghux ikunu d-disinjaturi, il-
fabbrikant, il-fornitur, l-installatur jew l-utent tal-mezz li huma jispezzjonaw, u lanqas ir-rapprezentati
awtorizzati ta’ kwalunkwe persuna minn dawn. Ma jistghux ikollhom xjagsmu direttament fid-disinn, fil-
fabbrikazzjoni, fil-bejgh jew fil-manutenzjoni tal-mezz, jew jirrapprezentaw lill-partijiet li jwettqu dawn I-
attivitajiet. Dan bl-ebda mod ma jimpedixxi 1-possibbilita ta’ xi skambji ta’ informazzjoni teknika bejn il-
fabbrikant u l-korp.

Il-korp notifikat u l-impjegati tieghu ghandhom iwettqu I-operazzjonijiet ta’ stima u ta’ verifika bil-oghla grad
ta’ integrita professjonali u l-kompetenza xierqa fil-qasam tal-mezzi medi¢i u ghandhom ikunu hielsa minn
kwalunkwe pressjoni u influwenza, b'mod partikolari finanzjarja, li tista’ taffettwa l-gudizzju taghhom jew ir-
rizultati ta’ l-ispezzjoni, spe¢jalment minn persuni jew minn gruppi ta persuni b'interess fir-rizultati tal-verifika.

Jekk il-korp notifikat jaghmel xi sottokuntratti ghal xi xoghlijiet specifici li jkollhom xjagsmu ma’ I-
istabbiliment u l-verifika tal-fatti, ghandu l-ewwel jizgura li s-sottokuntrattur jissodisfa d-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva u, b'mod partikolari, ta’ dan l-Anness. Il-korp notifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet nazzjonali d-dokumenti rilevanti li jistmaw il-kwalifiki tas-sottokuntrattur u tax-xoghol imwettaq
mis-sottokuntrattur taht din id-Direttiva.

Il-korp notifikat ghandu jkun jista’ jwettaq ix-xoghlijiet kollha assenjati lil korpi bhal dawn minn wiched mill-
Anenessi Il sa VI u li ghalih ikun gie nnotifikat, jekk dawn ix-xoghlijiet humiex imwettqa mill-korp stess jew
taht ir-responsabbilita tieghu. B'mod partikolari, ghandu jkollu l-personal u l-facilitajiet mehtiega sabiex iwettaq
sew ix-xoghlijiet tekni¢i u amministrattivi involuti fl-istima u fil-verifika. Ghandu jkollu wkoll access ghat-
taghmir necessarju ghall-verifiki mehtiega.

II-korp notifikat ghandu jkollu:

— tahrig vokazzjonali tajjeb li jkopri l-operazzjonijiet kollha ta’ stima u ta’ verifika li ghalihom il-korp ikun
gie notifikat,

— bizzejjed taghrif dwar ir-regoli ta’ l-ispezzjonijiet li huma jwettqu u bizzejjed esperjenza ta’ dawn I-
ispezzjonijiet,

— il-kapacita mehtiega sabiex jigu formulati ¢-Certifikati, ir-rekords u r-rapporti li juru li l-ispezzjonijiet gew
imwettqa.

L-imparzjalita tal-korp notifikat ghandha tkun garantita. Ir-rimunerazzjoni taghhom ma tridx tiddependi min-
numru ta’ spezzjonijiet imwettqa, u lanqas mir-rizultati ta’ l-ispezzjonijiet.

Il-korp ghandu jkollu assigurazzjoni ghar-responsabbilta civili, ghajr jekk din ir-responsabbilita tigi mehuda
mill-Istat taht il-legislazzjoni domestika jew jekk I-Istat Membru nnifsu iwettaq l-ispezzjonijiet direttament.

Il-personal tal-korp notifikat huma marbutin li josservaw is-segretezza professjonali dwar l-informazzjoni kollha
miksuba fit-twettiq ta’ xogholhom (ghajr vis-a-vis l-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istat fejn jitwettqu l-attivitajiet
taghhom) b'mod konformi ma’ din id-Direttiva jew ma’ kwalunkwe dispozizzjoni ta’ ligi nazzjonali li
ddahhalha fis-sehh.



124 Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 13/Vol. 12

ANNESS XII

IL-MARKA TA’ KONFORMITA CE

Il-marka ta’ konformita CE hija l-inizjali ‘CE fil-forma li gejja:
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— Jekk il-marka ticcekken jew titkabbar, il-proporzjonijiet specifikati fid-disinn gradwat hawn fuq ghandhom jitharsu.

— Il-komponenti varji tal-marka CE ghandu jkollhom sostanzjalment l-istess daqs vertikali, li ma ghandux ikun ta’
ingas minn 5 mm.

Dan id-dags minimu jista’ jitnehha ghal mezz ta’ skala zghira.



