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L 331/1 IL-GURNAL UFFICJALI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE] 7.12.1998

ID-DIRETTIVA 98/79/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-27 ta’ Ottubru 1998
dwar il-mezzi medici dijanjosti¢i in vitro

PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni (1),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢ja-

li (),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura preskritta fl-Artikolu 189b
tat-Trattat (%),

(1)

Billi ghandhom jigu adotti mizuri ghall-operat bla xkiel tas-
suq intern; billi s-suq intern huwa zona minghajr fruntieri
interni li fih huwa zgurat il-moviment liberu tal-
merkanzija, tal-persuni, tas-servizzi u tal-kapital;

Billi I-kontenut u I-firxa tal-ligijiet, ir-regolament u
d-diposizzjonijiet amministrattivi ta’ l-Istati Membri fir-
rigward tas-sigurezza, il-protezzjoni tas-sahha u t-twettieq,
il-karatteristici u l-proceduri ghall-awtorizzazzjoni tas-
servizzi medici dijanjosti¢i in vitro huma differenti; billi
l-ezistenza ta’ dawn id-differenzi tohloq xkiel ghall-
kummer¢, u billi giet konfermata l-htiega li jigu stabbiliti
regoli armonizzati minn stharrig komparattiv tal-
legislazzjonijiet nazzjonali mwettaq fisem il-Kummissjoni;

() GUC 172, tas-7.7.1995, p. 21 u GU C 87, tat-18.3.1997, p. 9.
() GUC18, tat-22.1.1996, p. 12. .
(*) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-12 ta’ Marzu 1996 (GU C 96, ta’

Billi l-armonizzazzjoni tal-legizlazzjoni nazzjonali hija
|-mezz wahdieni biex jitwarrab dan ix-xkiel ghall-kummer¢
hieles u li ma jhallix il-holgien ta’ xkiel gdid; billi dan
il-ghan ma jistghax jinkiseb b'mod soddisfacenti b'mezzi
ohra mill-Istati Membri individwali; billi din id-Direttiva
tippreskrivi biss dawk il-htigiet li huma mehtiega u suffic-
jenti biex jigi zgurat, taht l-ahjar kondizzjonijiet ta’ sigu-
rezza, il-moviment liberu tal-mezzi medici dijanjosti¢i in

Billi d-disposizzjonijiet armonizzati ghandhom jingharfu
mill-mizuri adottati mill-Istati Membri biex jamministraw
l-iskemi ta’ l-iffinanzjar dwar is-sahha pubblika u
l-assigurazzjoni fuq il-mard li ghandhom x’jagsmu diretta-
ment u indirettament ma’ dawn il-mezzi; billi, ghalhekk,
id-disposizzjonijiet armonizzati ma jaffettwawx l-abbilta
ta’ -Istati Membri li jimplimentaw dawn il-mizuri b’dan illi
jkunu li jikkonformaw mal-ligijiet tal-Komunita;

Billi I-mezzi medici dijanjosti¢i in vitro jipprovdu lill-
pazjenti, lill-utenti u lill-partijiet terzi b’livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u jiksbu I-livelli ta’ twettieq originar-
jament attribwiti lilhom mill-manifattur; billi, ghalhekk,
iz-zamma jew it-titjib tal-livell tal-protezzjoni tas-sahha
miksub fl-Istati Membri huwa wiehed mill-ghanijiet

(3)
vitro li ghalihom tapplika;
(4)
()
immedjati ewliena ta’ din id-Direttiva;
(6)

Billi, skond il-prin¢ipji dikjarati fir-rizoluzzjoni tal-Kunsill
tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar idejat godda lejn
l-armonizzazzjoni teknika u l-standards (%) teknici, ir-regoli

1-1.4.1996, p. 31), pozizzjoni komuni tal-Kunsill tat-23 ta’

Marzu 1998 (GU C 178, tal-10.6.1998, p. 7) u d-Decizjoni tal-

Parlament Ewropew tat-18 ta’ Gunju 1998 (GU C 210, tas-6.7.1998).
Decizjoni tal-Kunsill tal-5 ta’ Ottubru 1998.

(% GUC136, ta’1-4.6.1985, p. 1.
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(10)

fir-rigward tad-disinn, il-manifattura u l-imballagg tal-
prodotti relevanti ghandhom jinzammu biss ghad-
disposizzjonijiet mehtiega biex jintlahqu l-htigiet essenz-
jali; billi, ghaliex huma essenzjali, dawn il-htigiet
ghandhom jiehdu l-post tad-disposizzjonijiet nazzjonali li
jikkorrispondu; billi 1-htigiet essenzjali, inkluzi l-htigiet
essenzjali li jimminimizzaw u jnaqqsu r-riskji, ghandhom
jigu applikati b'diskrezzjoni, filwaqt li titgies it-teknologija
u l-prattika fil-hin tad-disinn u I-konsiderazzjonijiet teknici
u ekonomici kompatibbli ma’ livell gholi ta’” protezzjoni
tas-sahha u tas-sigurezza;

Billi l-parti I-kbira ta’ 1-Mezzi Medi¢i hija koperta bid-
Direttiva tal-Kunsill 90/385KEE ta’ 1-20 ta’ Gunju 1990 I-
approssimazzjoni tal-ligijiet li ghandhom xjagsmu ma’
-Mezzi Medi¢i attivi u impjantabbli (*) u bid-Direttiva tal-
Kunsill 93/42/KEE ta’ I-14 ta’ Gunju 1993 li tirrigwarda
-Mezzi Medici (?) bit-thollija barra ta’ 1-Mezzi Medici dijan-
jostici in vitro; billi din id-Direttiva tfittex li testendi
l-armonizzazzjoni ta’ I-Mezzi Medici dijanjostici in vitro u
billi fl-interess ta’ regoli tal-Komunita uniformi, din
id-Direttiva  hija  fil-parti  I-kbira  msejsa  fuq
id-disposizzjonijiet taz-zewg Direttivi msemmija;

Billi il-mezzi, it-taghmir, l-apparat, il-materjali u l-oggetti
ohra, inkluz is-software, li huma mahsuba biex jintuzaw
ghall-iskopijiet ta’ ricerka, minghajr ebda ghan immedjat
mediku, ma jitqisux bhala mezzi ta’ evalwazzjoni tal-
hidma;

Billi, ghalkemm il-materjali ta’ referenza certifikati inter-
nazzjonalment u [-materjali wzati fi skemi ta’ stima esterna
tal-kwalita ma humiex koperti b'din id-Direttiva,
il-kalibraturi u I-materjali tal-kontroll mehtiega mill-utent
biex jistabbilixxi jew jivverifika t-twettieq tal-mezzi huma
mezzi medici dijanjostici in vitro;

Billi, filwaqt li jitqies il-prin¢ipju tas-sussidarjeta, ir-reagenti
li jigu prodotti fil-laboratorji ta’ l-istituzzjonijiet tas-sahha
biex jintuzaw f'dan l-ambjent u li ma humiex suggetti ghal
transazzjonijiet kummer¢jali ma humiex koperti b'din
id-Direttiva;

() GUL 189, tal-20.7.1990, p. 17. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-

Direttiva 93/68/KEE (GU L 220, tat-30.8.1993, p. 1).

) GUL169, tat-12.7.1993, p. 1.

(11)

(14)

—~—
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—

Billi, izda, il-mezzi li huma manifatturati u mahsuba biex
jintuzaw fkuntest professjonali u kummer¢jali ghall-
ghanijiet ta’ l-analizi mediku minghajr ma jinbieghu fis-suq
huma bla hsara ghal din id-Direttiva;

Billi t-taghmir mekkaniku tal-laboratorju ddisinjat specjal-
ment ghall-ezamijiet dijanjostici in vitro jidhol fl-iskop ta’
din id-Direttiva u billi, ghalhekk, sabiex jigu armonizzati
d-direttivi rilevanti, id-Direttiva 98/37/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta” Il-Istati Membri li
ghandhom xjagsmu mal-makkinarju (3), ghandha tigi
emendata kif jixraq biex tingieb flinja ma’ din id-Direttiva;

Billi din id-Direttiva ghandha tinkludi htigiet fir-rigward
tad-disinn u l-manifattura tal-mezzi li minnhom tohrog
radjazzjoni ijonizzanti; billi din id-Direttiva ma taffettwax
l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom
tat-13 ta’ Mejju 1996 li tippreskrivi I-livelli stabbiliti bazici
ta’ sigurezza ghall-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema u
tal-pubbliku  generali ~ mill-perikoli  1li  jinholqu
mir-radjazzjoni ijonizzanti (¥);

Billi, minhabba l-aspetti ta’ kompatibbilita elettro-
manjetika jiffurmaw parti ntegrali mill-htigiet essenzjali ta’
din id-Direttiva, id-Direttiva tal-Kunsill 89/336/KEE tat-2
ta’ Mejju 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’
I-Istati Membri li ghandhom jjagsmu mal-kompatibbilita
elettro-majentika (°) ma tapplikax;

Billi sabiex jithaffef ix-xoghol li tigi pruvata l-konformita
mal-htigiet essenzjali u biex tigi meghjuna li tigi verifikata
l-konformita, huwa mixtieq li jkun hemm standards armo-
nizzati fir-rigward tal-prevenzjoni tar-riskji assocjati mad-
disinn, il-manifattura u l-pakkjar ta’ I-Mezzi Medici; billi
dawn l-istandards armonizzati jigu mfassla minn korpi tal-
ligi privati u ghandhom izommu l-istat ta’ testi mhux man-
datorji; billi, ghal dan l-iskop, il-Kumitat Ewropew ta’
l-Istandardizzazzjoni (CEN) u l-Kumitat Ewropew ta’
|-Istandardizzazzjoni Elettronika (Cenelec) huma rikonox-
xuti bhala l-korpi kompetenti biex jadottaw l-istandards

) GUL 207, tat-23.7.1998, p. 1.

GU L 159, tad-29.6.1996, p. 1.
GU L 139, tat-23.5.1989, p. 19. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 93/68/KEE (GU L 220, tat-30.8.1993, p. 1).
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armonizzati skond il-linji ta’gwida generali dwar (21)  Billi, fid-Decizjoni 93/465/KEE tat-22 ta’ Lulju 1993 li tir-
il-koperazzjoni bejn il-Kummissjoni u dawn iz-zewg korpi rigwarda I-moduli ghall-fazijiet varji tal-proceduri u tar-
ffirmati fit-13 ta’ Novembru 1984; regoli ta’ l-istima tal-konformita dwar it-twahhil u l-uzu

tal-marka “CE” ta’ konformita, li huma mahsuba li jintuzaw
fid-direttivi tekni¢i ta’ l-armonizzazzjoni (?), il-Kunsill
ippreskriva l-proceduri armonizzati ghall-istima tal-
konformita; billi d-dettalji mizjuda ma’ dawn il-moduli
huma gustifikati min-natura tal-verifika mehtiega ghall-

(16)  Bill, ghalkghan Fa’ (,ﬁn id.-Direttiva, standard armonizzat Mezzi I(O\J/[ediéi dijanjostici in vitro u mill-htiega tf k(%nsis-

huwa §pec1f11§azg]on1 t'ekmka (dokument' Ewropew gha}ll- tenza mad-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE;
armonizzazzjoni ta’ l-istandards) adottati, b'mandat mill-
Kummissjoni, mis-CEN jew mis-Cenelec jew minn dawn
iz-zewg korpi skond id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta Gunju 1998 li tippreskrivi
l-procedura ghall-provvista tat-taghrif fil-qasam ta’
l-istandards u tar-regolamenti teknici ('), u skond il-linji
ta'gwida generali msemmija hawn fug;

(22)  Billi huwa mehtieg, essenzjalment ghall-ghan tal-proceduri
ta’ stima tal-konformita, li jigu raggruppati I-Mezzi Medici
dijanjostici in vitro fzewg klassijiet ewlenin ta’ prodotti;

(17)  Billi, bhala eccezzjoni ghall-principji generali, it-tfassil ta’ Pilh’ m.inh.abba li -l-rr.lagg.oranzla kbirfl ta’.davyn il—mezzi ma
specifikazzjonijiet komuni teknici jaghti kont tal-prattika ]lkkOStlj[Wl‘)(X‘llX r1skj}1 dirett 1111-paz;_ent1 U jintuzaw minn
kurrenti fxi Stati Membri li biha ghal mezzi maghzula professjonisti mharrga u kom.pegentl u r-rizultati miksuba
wizati fil-parti 1-kbira ghall-evalwazzjoni tas-sigurezza fil- Spiss J{Stg‘hu Jigu konferr.n\a'q. b mezzi ohra, il-proceduri
provvista tad-demm u d-donazzjoni ta’ organi, dawn dwar l-istima tal-konformita jistghu jitwettqu, bhala regola
l-ispecifikazzjonijiet huma adottati mill-awtoritajiet generali, fuq ir-responsabbilita unika tal-manifattur; billi,
pubbli¢i; billi huwa xieraq li dawn l-ispecifikazzjonijiet par- filwaqt 11‘)1.ngha'Fa kopt tar-regolame;ntl nazzjonali ezistenti
tikolari ghandhom jigu mibdula bi specifikazzjonijiet u n-notifiki rcevuti wara I-procedura preskritta fid-
teknic¢i komuni; billi dawn l-ispecifikazzjonijiet teknici Direttiva 98/34/KE, l-intervent tal-kopi notifikati jinthieg
komuni jistghu jintuzaw fl-evalwazzjoni tal-hidma u ta’ biss ghal mezzi definiti, Ii twettieq korrett taghhom huwa
l-evalwazzjoni mill-gdid; essenzjali ghall-prattika medika u li n-nuqqas ta’ success

taghhom jista’ jikkawza riskju serju ghas-sahha;

(18)  Billi l-esperti xjentifici minn partijiet interessati varji jistghu
jigu mdahhla fl-abbozzar ta’ l-ispecifikazzjonijiet teknici
komuni u fl-ezami ta’ kwistjonijiet ohra specifici jew gene-
rali;

(23) Billi, fost I-Mezzi Medici dijanjostici in vitro li ghalihom
ikun mehtieg intervent minn korp notifikat, il-gruppi tal-
prodotti wzati fit-trasfusjoni tad-demm u l-prevenzjoni ta’
I-AIDS u ta’ certi tipi ta’ hepatite jehtiegu stima tal-

- . . e . konformita i tiggarantixxi, fir-rigward tad-disinn u

(19) Billi l-mz}nlfatt.ura, k,lf koperta b'chp 1d-D1ret't1V'a, tn?kludl l-manifattura tagh%lgom, livell mill-a qgw a ta’ sigurezza u ta
wkoll l-ipakkjar ta’ l-mezz mediku, sal-limitu li dak fiducia:
l-imballagg ikollu x’jagsam ma’ l-aspetti ta’ sigurezza u ta’ )%
l-aspetti tal-hidma ta’ dan l-istrument;

(20)  Billi certi mezzi ghandhom hajja limitata minhabba telf tas-
sahha fir-rizultat ta-hidma taghhom matul perjodu ta’
zmien, li huwa relatat, per ezempju, mad-deterjorazzjoni (24)  Billi I-lista ta’ I-Mezzi Medici dijanjostici in vitro li ghandha

l-isterilizzazzjoni jew l-integrita ta’ l-imballagg; billi
|-manifattur ghandu jistabbilixxi u jindika l-perjodu taz-
zmien li matulu l-mezz jahdem kif mahsub; billi t-tikketti
ghandhom jindikaw id-data sakemm l-mezz jew wiehed
mill-komponenti tieghu jistghu jintuzaw b’sigurezza shiha;

() GUL 204, tal-21.7.1998, p. 37. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-

Direttiva 98/48/KEE (GU L 217, tal-5.8.1998, p. 18).

tigi suggetta ghall-istima tal-konformita minn partijiet
terza tehtieg aggornament, filwaqt li jinghata kont tal-
progress teknologiku u ta’ l-izviluppi fil-qgasam tal-
protezzjoni tas-sahha; billi dawn il-mizuri ta’ aggornament
ghandhom jittiehdu fil-linja tal-procedura Ill(a) kif presk-
ritta fid-Decizjoni tal-Kunsill 87/373/KEE tat-13 ta’

() GUL 220, tat-30.8.1993, p. 23.
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(25)

(27)

(28)

Lulju 1987 li tippreskrivi l-proceduri ghall-ezer¢izzju tas-
setghat  ta’  implimentazzjoni  konferiti ~ fuq
il-Kummissjoni (1);

Billi I-ftehim dwar modus vivendi bejn il-Parlament Ewro-
pew, il-Kunsill u I-Kummissjoni li jirrigwarda I-mizuri li
jimplimentaw l-atti adottati b'mod konformi mal-
procedura preskritta fl-Artikolu 189b tat-Trattat intlahaq
fil-20 ta’ Dicembru 1994 (?);

Billi 1-Mezzi Medi¢i ghandhom, bhala regola generali,
igorru I-marka “CE” li tindika l-konformita taghhom mad-
disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva biex ikunu jistghu ji¢-
¢aqalqu bla xkiel fil-Komunita u jiddahhlu fis-servizz skond
l-uzu mahsub ghalihom;

Billi l-manifatturi jkunu jistghu, meta jkun mehtieg
l-intervant ta’ korp notifikat, li jaghzlu minn lista ta’ korpi
pubblikata mill-Kummissjoni; billi, ghalkemm I-Istati
Membri ma ghandhomx l-obbligu li jinnominaw dawk
il-korpi notifikati, ghandhom jizguraw illi I-korpi nominati
bhala korpi notifikati jikkonformaw mal-kriterji ta’ stima
preskritti din id-Direttiva;

Billi d-direttur u l-impjegati tal-korpi notifikati ma ghandu
jkollhom, huma nfushom jew permezz ta’ intermedjarju,
l-ebda interess fl-istabbilimenti bla hsara ghall-istima u
|-verifika li x’aktarx jistghu jikkompromettu l-indipendenza
taghhom;

Billi I-awtoritajiet kompetenti li jiehdu hsieb is-sorveljanza
tas-suq ghandhom ikunu kapaci, b'mod partikolari
femergenzi, li jikkuntattjaw lill-manifattur jew lir-
rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita,
sabiex jichdu kull mizura protettiva li tkun mehtiega; billi
l-koperazzjoni u Il-bdil ta’ informazzjoni bejn l-Istati
Membri huma mehtiega bil-hsieb ta’ l-applikazzjoni
uniformi ta’ din id-Direttiva, b'mod partikolari ghall-ghan
tas-sorveljanza tas-suq; billi ghal dak l-iskop huwa mehtieg
li tigi stabbilita u amministrata data-base li jkun fih t-taghrif
dwar il-manifatturi u r-rapprezentanti awtorizati taghhom,
dwar il-mezzi mahruga fis-suq, dwar i¢c-certifikati mahruga,
sospizi jew irtirati u dwar il-procedura ta’ vigilanza; billi
sistema ta’ rappurtagg dwar incidenti kuntrarji
tikkostitwixxi ghodda siewja ghas-sorveljanza tas-sug,

() GUL197,tat-18.7.1997, p. 33.
(® GUC102,ta' 1-4.4.1996, p. 1.

(30)

(33)

inkluz ir-rizultat ta-hidma ta’ mezzi godda; billi t-taghrif
miksub mill-procedura ta’ vigilanza kif ukoll mill-iskemi ta’
stima esterna tal-kwalita huwa siewi ghat-tehid tad-
decizjonijiet dwar il-klassifika tal-mezzi;

Billi huwa essenzjali li l-manifatturi jinnotifikaw lill-
awtoritajiet kompetenti dwar it-tqeghid fis-suq ta’ “prodotti
godda” fir-rigward kemm tat-teknologija wzata kif ukoll
fir-rigward tas-sustanzi li ghandhom jigu analizzati u para-
metri ohra; billi dan huwa minnu b'mod partikolari dwar
mezzi ta’ densita qawwija ghal sonda tad-DNA (maghrufa
bhala micro-chips) uzati fl-ezamijiet genetici;

Billi, meta Stat Membru jikkonsidra li, fir-rigward ta’
prodott partikolari jew grupp ta’ prodotti, ikun mehtieg,
sabiex jigu protetti s-sahha pubblika u s-sigurezza ufjew
biex tigi zgurata l-konformita ma’ l-imperattivi tas-sahha
pubblika, b’mod konformi ma’ I-Artikolu 36 tat-Trattat, li
jipprojbixxi jew jirrestringi d-disponibbilita taghhom jew li
jissoggettahom ghal kondizzjonijiet specjali, jista’ jiehu kull
mizura transitorja li tkun mehtiega u gustifikata; billi,
fdawn il-kazi, il-Kummissjoni tikkonsulta mal-partijiet
interessati u ma’ I-Istati Membri u, jekk il-mizuri nazzjonali
jkunu gustifikati, tadotta [-mizuri mehtiega tal-Komunita,
skond il-procedura 1l(a) preskritta fid-Decizjoni
87/373/KEE;

Billi din id-Direttiva tkopri mezzi medici djanjosstici in vitro
manifatturati mic-celluli, mi¢-celluli jew minn sustanzi ta’
origini mill-bniedem; billi ma tirriferix ghal mezzi medici
ohra manifatturati bl-uzu ta’ sustanzi ta’ origini mill-
bniedem; billi, ghalhekk, ix-xoghol ghandu jissokta fdin
il-konnessjoni sabiex tigi prodotta legislazzjoni Komunita
malajr kemm jista’ jkun;

Billi minhabba l-htiega li tigi protetta l-integrita tal-
persuna umana matul it-tehid ta’ kampjuni, tal-gbir u ta’
l-uzu ta’ sustanzi derivati mill-gisem tal-bniedem, huwa
xieraq li jigu applikati l-principji preskritti mill-
Konvenzjoni tal-Kunsill ta’ I-Ewropa dwar il-protezzjoni
tad-drittijiet umani u d-dinjita tal-bniedem fir-rigward ta’
l-applikazzjoni tal-bijologija u tal-medicina; billi, barra
minn hekk, ghandhom jissoktaw japplikaw ir-regolamenti
nazzjonali li ghandhom x’jagsmu ma’ l-etika;

Billi, fl-interess tal-konstistenza generali bejn id-direttivi
dwar -Mezzi Medici, xi whud mid-disposizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva ghandhom jigu nkorporati fid-Direttiva
93/42/KEE, li tehtieg li tigi emendata kif xieraq;
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(35) Billi huwa mehtieg li titfassal malajr kemm jista’ jkun pos-
sibbli l-legislazzjoni li tinstab niegsa fejn jidhlu l-prodotti
medi¢i manifatturati i juzaw sustanzi ta’ origini mill-
bniedem,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Firxa, definizzjonijiet

1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-Mezzi Medici dijanjos-
tici in vitro u l-accessorji taghhom. Ghall-ghanijiet ta’ din
id-Direttiva, l-accessjorji ghandhom jigu trattati bhala mezzi
medici dijanjostici in vitro ghal rashom. Kemm il-mezzi u kemm
l-accessorji medici dijanjostici in vitro ghandhom minn issa 'l qud-
diem jissejhu mezzi.

2. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet li gejjin:

(@) “mezz mediku” jfisser kull strument, taghmir, apparat,
materjal jew haga ohra, sewwa jekk uzat ghalih wahdu u
sewwa jekk kombinat, inkluz is-software mehtieg ghall-
applikazzjoni xierqa tieghu, mahsub mill-manifattur i jigi
wzat ghal persuni umani bil-ghan ta:

— dijanjosi, prevenzjoni, sorveljanza, kura jew soljev tal-
mard

— dijanjosi, sorveljanza kura soljev jew kumpens ghal
korriment jew disabbilita,

— investigazzjoni, bdil jew modifikazzjoni ta’ l-anatomija
jew tal-process fizjologiku,

— kontroll tal-koncepiment,

u li ma jiksibx l-azzjoni ewliena mahsuba ghalih fi jew fuq
jew metabolici, imma li jista’ jigi meghjun fil-funzjoni tieghu
b'dawn il-mezzi;

(b) “mezz mediku dijanjostici in vitro” ifisser kull mezz mediku li
huwa reagent, prodott ta’ reagent, kalibratur, materjal tal-
kontroll, kit, strument, apparat, taghmir jew sistema, sewwa
jekk uzati wahedhom u sewwa jekk kombinati, mahsuba mill-
manifattur biex jintuzaw in vitro ghall-ezami ta’ kampjuni,
inkluzi d-donazzjonijiet tad-demm u tac-celluli, derivati mill-
gisem tal-bniedem, unikament jew pric¢ipalment bil-ghan li
jipprovdu taghrif:

— lijirrigwarda stat fizjologiku jew patologiku, jew
— li jirrigwada anormalita kongenitali, jew

— Dbiex jistabbilixxi s-sigurezza u I-kompatibbilita ma’ ricevi-
turi potenzjali, jew

— Dbiex jissorveljaw mizuri terapewtici.

Ir-recipjenti ghall-kampjuni huma kunsidrati bhala mezzi
medici dijanjostici in vitro. “Recipjenti ghall-kampjuni” huma
dawk il-mezzi, sewwa tat-tip bil-vakwu u sewwa jekk le, mah-
suba specifikament mill-manifattur taghhom biex jikkontjienu
primarjament il-kampjun u biex jippriservaw il-kampjuni
derivati mill-gisem tal-bniedem bil-ghan ta’ ezami ghal
dijanjosi in vitro.

Il-prodotti ghall-uzu generali fil-laboratorju m’humiex mezzi
medici dijanjosti¢i in vitro ghajr jekk dawn il-prodotti,
minhabba |-karatteristici taghhom, ikunu mahsuba specifika-
ment mill-manifatturi taghhom biex jintuzaw fl-ezami ghad-
dijanjosi in vitro.

“accessorju” jisser oggett li, filwaqt li ma jkunx mezz mediku
ta’ dijanosi in vitro, ikun mahsub specifikament mill-
manifattur tieghu biex jintuza flimkien ma’ mezz biex jghin lil
dan l-mezz li jintuza b'mod konformi mal-ghan mahsub
ghalih.

Ghall-ghanijiet ta’ din id-definizzjoni, mezzi invasivi ta’
kampjonar jew dawk li jigu applikati direttament fuq il-gisem
tal-bniedem bil-ghan li jiksbu kampjun skond it-tifsira tad-
Direttiva 93/42/KEE ma ghandhomx jigu kunsidrati bhala
accessorji ghal mezzi medici dijanjostici in vitro.

“mezz ghal ezami mill-persuna nnifisha” ifisser kull mezz
mahsub mill-manifattur li kapaci jintuza minn persuna mhux
professjonista fl-ambjent tad-dar;

“mezz ghall-evalwazzjoni tal-hidma” ifisser mezz mahsub
mill-manifattur li jkun bla hsara ghall-istudji fil-laboratorju
dwar evalwazzjoni wahda jew iktar tal-hidma ghal analizi
medic¢i jew fambjenti ohra xierqa | barra mill-fond tieghu
stess;

“manifattur” ifisser il-persuna naturali jew legali responsabbli
mid-disinn, il-manifattura, l-imballaggu t-tikkettjar ta’ mezz
qabel ma jinhareg fis-suq fismu stess, minghajr ma jinghata
kaz jekk dawn l-operazzjonijiet jitwettqux min din il-persuna
nfisha jew minn parti terza fismu.

L-obbligi ta’ din id-Direttiva li ghandhom jitharsu mill-
manifatturi japplikaw ukoll ghall-persuna naturali jew legali li
timmonta, tippakkja, tipprocessa, tirranga ghal kollox mill-
¢did ufjew tittikkettja prodott wiehed jew iktar lesti minn
gabel ufjew tassenjahom ghall-ghan mahsub taghhom bhala
mezzi bil-hsieb i jinhargu fis-suq fisimha. Dan
is-subparagrafu ma japplikax ghall-persuna li, filwaqt li ma
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tkunx manifattur skond it-tifsira ta’ l-ewwel subparagrafu,
timmonta jew tadatta mezzi diga fis-suq skond il-ghan
mahsub taghhom ghal pazjent individwali;

(g) “rapprezentant awtorizzat” ifisser kull persuna naturali jew
legali stabbilit fil-Komunita li, nominat espli¢itament mill-
manifattur, jagixxi jew jista jigi indirizat mill-awtoritajiet u
mill-korpi fil-Komunita minflok il-manifattur fir-rigward ta’
l-obbligi ta’ dan ta’ l-ahhar skond din id-Direttiva;

(h) “ghan mahsub” ifissser l-uzu li ghalih l-mezz ikun mahsub
b'mod konformi mat-taghrif fornut mill-manifattur fuq
it-tikketta, fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu ufjew fmaterjali ta’
pubbli¢ita promozzjonali;

(i) “tqeghid fis-suq” ifisser l-ewwel ghemil li jaghmel disponibli bi
hlas jew minghajr hlas mezz ghajr mezz mahsub ghall-
evalwazzjoni tal-hidma bil-hsieb li jigi mqassam ufjew uzat
fis-suq tal-Komunita, minghajr ma jinghata kaz dwar jekk hux
¢did jew irrangat ghal kollox mill-gdid;

() “imdahhal fis-servizz” ifisser l-istadju li fih mezz isir disponib-
bli lill-ahhar utent bhala lest biex jintuza fis-suq tal-Komunita
ghall-ewwel darba skond il-ghan mahsub tieghu.

3. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, il-kalibrazzjoni u l-materjali
tal-kontroll jirreferu ghal kull sustanza, materjal jew oggett mah-
suba mill-manifattur taghhom jew biex jistabbilixxu relazzjonijiet
ta’ kejl/qies jew biex jivverifikaw il-karatteristici tal-hidma ta’ mezz
b’konnessjoni ma’ l-uzu mahsub ta’ dak l-istrument.

4. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, it-tnehhija, il-gbir u l-uzu ta’
celluli, celluli u sustanzi ta’ origini mill-bniedem ghandhom jigu
regolati, b'relazzjoni ma’ l-etika, mill-prin¢ipji preskritti fil-
Konvenzjoni tal-Kunsill ta" I-Ewropa ghall-protezzjoni tad-
drittijiet tal-bniedem u d-dinjita tal-persuna li jezistu fir-rigward ta’
l-applikazzjoni tal-bijologija u tal-medic¢ina u bir-regolamenti ta’
kull Stat Membru dwar din il-materja.

5. Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghall-mezzi manifat-
turati u wzati fl-istess istituzzjoni tas-sahha u fuq il-post tal-
manifattur taghhom jew uzati fil-vi¢inanza immedjata tal-fond
minghajr ma jkunu gew trasferiti lil entita legali ohra. Dan ma jaf-
fettwax id-dritt ta’ I-Istati Membri li jissuggettaw dawn l-attivitajiet
ghal htigiet xierqa ta’ protezzjoni.

6. Din id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa l-ligijiet nazzjonali li
jipprovdu ghall-provvista tal-mezzi fuq ricetta medika.

7. Din id-Direttiva hija direttiva specifika skond it-tifsira ta’ I-Arti-
kolu 2(2) tad-Direttiva 89/336/KEE, li ghandha tieqaf milli tap-
plika ghall-mezzi li jkunu kkonformaw ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

Tqeghid fis-suq u t-tqeghid fis-servizz

L-Istati Membri ghandhom jiechdu l-passi kollha mehtiega biex
jizguraw illi il-mezzi jkunu jistghu jitqeghdu fis-suq ufjew
jiddahhlu fis-servizz biss jekk jikkonformaw mal-htigiet preskritti
fdin id-Direttiva meta jkunu debitament fornuti u stallati kif
jixrag, mantnuti u wzati b’'mod konformi mal-ghan mahsub
ghalihom. Dan jinvolvi l-obbligu li I-Istati Membri jissorveljaw
is-sigurezza u l-kwalita ta’ dawn il-mezzi. Dan I-Artikolu japplika
wkoll ghall-mezzi maghmula disponibbli ghall-evalwazzjoni
tal-hidma.

Artikolu 3

Htigiet essenzjali

II-mezzi ghandhom jilhqu I-htigiet essenzjali preskritti fl-Anness I
li japplikaw ghalihom, filwaqt li jqisu l-ghan mahsub ghall-mezzi

koncernati.

Artikolu 4
Cagqliq hieles

1. L-Istati Membri ma ghandhom joholqu l-ebda xkiel ghat-
tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz gewwa t-territorju tagh-
hom tal-mezzi li jgorru I-marka “CE” kif provduta fl-Artikolu 16
jekk dawn il-mezzi jkunu ghaddew mill-istima tal-konformita
b’'mod konformi ma’ I-Artikolu 9.

2. L-Istati Membri ma ghandhom joholqu l-ebda xkiel biex
il-mezzi mahsuba  ghall-evalwazzjoni tal-hidma ikunu
disposnibbli ghal dak il-ghan fil-laboratorji jew istituzzjonijiet
ohra elenkati fid-dikjarazzjoni li hemm referenza ghaliha
fl-Anness VIII jekk dawn iharsu l-kondizzjonijiet preskritti fl-Arti-
kolu 9(4) u I-Anness VIIL.

3. Fil-fieri kummerdjali, esibizzjonijiet, wirjiet, laqghat xjentifici
jew teknici, ec¢. l-Istati Membri ma ghandhom joholqu l-ebda
xkiel ghall-wiri ta’ mezzi li ma jikkonformawx ma’ din
id-Direttiva, basta izda illi dawn il-mezzi ma jintuzawx fuq
kampjuni mehuda minn ghand il-partecipanti u li sinjal li jidher
jindika ~ bic-car li  dawn  il-mezzi ma jistghux
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jinbieghu fis-suq jew jitqeghdu fis-servizz sakemm jingiebu li jik-
konformaw.

4. L-Istati Membri jistghu jehtiegu illi t-taghrif li ghandu jigi
fornut skond it-tagsima 8 tal-parti B ta’ -Anness I ikun fil-
lingwa/lingwi uffi¢jali meta l-mezz jasal ghand l-ahhar utent.

Sakemm jigi zgurat l-uzu fiz-zgur u korrett ta’ l-istrument, 1-Istati
Membri jistghu jawtorizzaw li t-taghrif li hemm referenza ghalih
fl-ewwel subparagrafu jkun fwiched jew iktar mill-ilsna uffi¢jali
l-ohra tal-Komunita.

Fl-applikazzjoni ta’ din id-disposizzjoni, I-Istati Membri
ghandhom iqisu l-prin¢ipju tal-proporzjonalita u, b’'mod partiko-
lari:

(a) jekk it-taghrif jistax jigi fornut b’simboli armonizzati jew
b’kodi¢i maghrufa jew b'mizuri ohra;

(b) it-tip ta’ utent anticipat ghall-istrument.

5. Fejn il-mezzi jkunu bla hsara ghal direttivi ohra li jirrigwardaw
aspetti ohra li wkoll jipprovvdu ghat-twahhil tal-marka “CE”, din
ta’ l-ahhar ghandha tindika illi il-mezzi jharsu wkoll
id-disposizzjonijiet tad-direttivi l-ohra.

[zda, fejn wahda jew iktar minn dawn id-direttivi jippermettu lill-
manifattur, matul perjodu transitorju taz-zmien, li jaghzel liema
arrangamenti ghandu japplika, il-marka “CE” ghandha tindika illi
il-mezzi ihares biss id-disposizzjonijiet ta’ dawk id-direttivi appli-
kati mill-manifattur. Fdan il-kaz, il-partikolaritajiet ta’ dawn
id-direttivi, kif pubblikati fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewro-
pej, ghandhom jinghataw fid-dokumenti, l-avvizi jew
l-istruzzjonijiet mehtiega mid-direttivi u li jakkumpanjaw dawn
il-mezzi.

Artikolu 5

Referenza ghall-istandards

1. L-Istati Membri ghandhom jippresumu I-konformita mal-
htigiet essenzjali li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 3 fir-
rigward tal-mezzi li jkunu fkonformita ma’ l-istandards relevanti
nazzjonali li jittrasponu l-istandards armonizzati li n-numri ta’
referenza taghhom ikunu gew pubblikati fil-Gurnal Uffigjali tal-
Komunitajiet Ewropej; 1-Istati Membri ghandhom jippublikaw
in-numri ta’ referenza ta’ dawk l-istandards nazzjonali.

2. Jekk Stat Membru jew il-Kummissjoni jikkunsidraw illi
l-istandards armonizzati ma jilhqux ghal kollox il-htigiet essenz-
jali li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 3, il-mizuri li
ghandhom jittiechdu mill-Istati Membri fir-rigward ta’ dawk
l-istandards u l-pubblikazzjoni li hemm referenza ghaliha fil-
paragrafu 1 ta’ dan Il-Artikolu ghandhom jigu adottati bil-
procedura definita fl-Artikolu 6(2).

3. L-Istati Membri ghandhom jippresumu l-konformita mal-
htigiet essenzjali li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 3 fir-
rigward tal-mezzi disinjati u manifatturati b’konformita ma’
l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i komuni mfassla ghall-mezzi fil-Lista
A ta’ l-Anness IT u, fejn mehtieg, il-mezzi fil-Lista B ta’ I-Anness IL.
Dawn l-ispecifikazzjonijiet ghandhom jistabbilixxu l-kriterji
xierqa ta’ l-evalwazzjoni tal-hidma u l-evalwazzjoni mill-gdid,
il-kriterji tar-rilaxx tal-lott, il-metodi ta’ referenza u l-materjali ta’
referenza.

L-ispecifikazzjonijiet tekni¢i komuni ghandhom jigu adottati
b'mod konformi mal-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 7(2) u pub-
blikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej.

Il-manifatturi ghandhom bhala regola generali jkunu mehtiega li
jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet teknici komuni; jekk ghal
ragunijiet debitament gustifikati I-manifatturi ma jikkonformawx
ma’ dawn l-ispecifikazzjonijiet ghandhom jadottaw soluzzjonijiet
ta’ livell mill-inqas ekwivalenti ghalihom.

Fejn, f'din id-Direttiva, issir referenza ghall-istandards armonizzati,
dan ifisser ukoll li tirreferi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici
komuni.

Artikolu 6

Kumitat dwar l-Istandards u r-Regolamenti Teknici

1. Il-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna mill-kumitat imwag-
qgaf bl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE.

2. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jibghat lill-Kumitat
abbozz tal-mizuri li ghandhom jittiehdu. Il-kumitat ghandu jaghti
l-opinjoni tieghu dwar l-abbozz fil-limitu ta’ Z-zmien li I-President
tieghu jista’ jippreskrivi skond l-urgenza tal-materja, fejn mehtieg
billi jittiehed vot.

L-opinjoni ghandha tigi registrata fil-minuti; b’zieda ma’ dan, kull
wiched mill-Istati Membri ghandu jkollu d-dritt li jitlob li
l-pozizzjoni tieghu tigi registrata fil-minuti.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel l-almu taghha kollu li taghti
kont ta’ l-opinjoni moghtija mill-kumitat. Ghandha tgharraf lill-
kumitat bil-mod li bih tkun tat kont ta’ l-opinjoni tieghu.

Artikolu 7

Kumitat tal-Mezzi Medi¢i

1. Il-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna mill-kumitat stabbilit
bl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 90/385/KE.

2. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jibghat lill-Kumitat
abbozz tal-mizuri li ghandhom jittiehdu. Il-kumitat ghandu jaghti
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l-opinjoni tieghu dwar l-abbozz fil-terminu li l-president jista’ jis-
tipula skond l-urgenza tal-materja. L-opinjoni ghandha tinghata
skond il-maggoranza stipulata fl-Artikolu 148(2) tat-Trattat fil-
kaz ta’ decizjonijiet li [-Kunsill huwa mehtieg li jadotta fuq pro-
posta mill-Kummissjoni. Il-voti tar-rapprezentanti ta’ Il-Istati
Membri fil-kumitat ghandu jkollhom l-istess valur tal-voti skond
il-mod stipulata fdak l-Artikolu. Il-president ma jistax jivvota.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta I-mizuri previsti jekk ikunu
skond l-opinjoni tal-kumitat.

Jekk il-mizuri previsti ma jkunux skond l-opinjoni tal-kumitat,
jew jekk ma tinghata l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ghandha
tibghat lill-Kunsill, minghajr dewmien, proposta dwar il-mizuri li
ghandhom jittichdu. Il-Kunsill ghandu jagixxi b'maggoranza kwa-
lifikata.

Jekk, mat-tmiem ta’ tliet xhur mid-data tar-riferiment lill-Kunsill,
il-Kunsill ma jkunx agixxa, il-mizuri proposti ghandhom jigu
adottati mill-Kummissjoni.

3. Il-kumitat li hemm referenza ghalih fil-paragrafu 1 jista’ jeza-
mina kull kwistjoni li ghandha x’tagsam ma’ l-implimentazzjoni
ta’ din id-Direttiva,

Artikolu 8

Klawsola ta’ salvagward

1. Fejn Stat Membru jaccerta li il-mezzi li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 4(1), meta jigu stallati korrettement, mant-
nuti u wzati skond il-ghan mahsub ghalihom, jistghu
jikkompromettu s-sahha ufjew is-sigurezza tal-pazjenti, l-utenti
jew, fejn japplika persuni ohra jew is-sigurezza tal-proprjeta,
ghandu jiehu I-mizuri kollha xierqa fl-intervall biex dawn il-mezzi
jigu rtirati mis-suq jew projbiti jew ristretti milli jitqieghdu fis-suq
jew li jiddahhlu fis-servizz. L-Istat Membru ghandu minnufih
jgharraf lill-Kummissjoni b’kull mizura bhal dik, fejn jindika
r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u, b'mod partikolari, jekk
in-nuqqas ta’ konformita ma’ din id-Direttiva tkunx minhabba:

(a) in-nuqqas tat-tharis tal-htigiet essenzjali li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 3;

(b) l-applikazzjoni zbaljata ta’ l-istandards li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 5, sal-limitu li jigi allegat li l-istandards
jkunu gew applikati;

(¢) in-nuqqasijiet fl-istandards infushom.

2. [I-Kummissjoni ghandha tidhol fkonsultazzjoni mal-partijiet
koncernati malajr kemm jista® jkun. Fejn, wara din
il-konsultazzjoni, il-Kummissjoni ssib illi:

— il-mizuri jkunu gustifikati, ghandha mill-ewwel tgharraf b’dan
lill-Istat Membru li jkun ha l-inizjattiva u lill-Istati Membri
l-ohra; fejn id-decizjoni referita fil-paragrafu 1 tkun attribwita
ghal nuqqasijiet fl-istandards, il-Kummissjoni ghandha, wara li
tikkonsulta mal-partijiet interessati, tressaq il-materja quddiem
il-kumitat i hemm referenza ghalih fl-Artikolu 6(1) fi Zmien
xahrejn jekk I-Istat Membru li jkun ha d-decizjoni jkun bi
hsiebu jzommha u ghandu jibda l-proceduri li hemm
referenza ghalihom fl-Artikolu 6; jekk il-mizura li hemm
referenza ghaliha fil-pararafu 1 tigi attribwita ghal problemi li
ghandhom x’jaqsmu mal-kontenut jew ma’ l-applikazzoni ta’
l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i komuni, il-Kummissjoni ghandha,
wara li tikkonsulta lill-partijiet interessati, tressaq il-materja
quddiem il-Kumitat li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 7(1)
fi zmien xahrejn,

— il-mizuri ma jkunux gustifikati, ghandha mill-ewwel tgharraf
b'dan lill-Istat Membru li jkun ha l-inizjattiva u lill-manifattur
jew lir-rapprzentant awtorizzat tieghu.

3. Fejn mezz li ma jikkonformax igorr il-marka “CE”, I-Istat Mem-
bru kompetenti ghandu jiehu l-azzjoni xierqa kontra kull min
ikun wahhal il-marka u ghandu jgharraf lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra b’dan.

4. Il-Kummissjoni ghandha tizgura illi I-Istati Membri jinzammu
mgharrfa bil-progress u bir-rizultat ta’ din il-procedura.

Artikolu 9

Proceduri ta’ l-istima tal-konformita

1. Ghall-mezzi kollha ghajr dawk koperti bl-Anness IT u l-mezzi
ghall-evalwazzjoni tal-hidma, il-manifattur ghandu, biex iwahhal
il-marka “CE”, segwi l-procedura li hemm referenza ghaliha
fl-Anness Il u jfassal id-dikjarazzjoni KE dwar il-konformita
mehtiega qabel ma jqieghed il-mezzi fis-sug.

Ghall-mezzi kollha ta’ ezami mill-persuna nnifisha ghajr ghal
dawk koperti bl-Anness I u l-mezzi ghall-evalwazzjoni tal-hidma,
il-manifattur ghandu, qabel ma jfassal id-dikjarazzjoni msemmija
hawn fuq, jikkonforma mal-htigiet supplimentari dikjarati fil-
punt 6 ta’ l-Anness III. Minflok li japplika din il-procedura,
il-manifattur jista’ jsegwi l-procedura li hemm referenza ghaliha
fil-paragrafi 2 jew 3.

2. Ghall-mezzi kollha li hemm referenza ghalihom fil-Lista A
fl-Anness 1I ghajr dawk mahsuba ghall-evalwazzjoni tal-hidma,
il-manifattur ghandu, biex iwahhal il-marka “CE” jew:
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(a) isegwil-procedura li ghandha x’tagsam mad-dikjarazzjoni KE
dwar il-konformita dikjarata fl-Anness IV assigurazzjoni shiha
tal-kwalita), jew

(b) isegwi l-procedura li ghandha x’taqsam ma’ l-ezami tat-tip KE
preskritta fl-Anness V akkoppjata mal-procedura li ghandha
x'tagsam mad-dikjarazzjoni KE tal-konformita preskritta
fl-Anness VII (assigurazzjoni tal-kwalita tal-produzzjoni).

3. Ghall-mezzi kollha li hemm referenza ghalihom fil-Lista B
fl-Anness II ghajr dawk mahsuba ghall-evalwazzjoni tal-hidma,
il-manifattur ghandu, bil-ghan li jwahhal il-marka “CE”, isegwi

jew:

(a) il-procedura li ghandha x'tagsam mad-dikjarazzjoni KE ghall-
konformita preskritta fl-Anness IV assigurazzjoni shiha tal-
kwalita) jew

(b) il-procedura li ghandha x’tagsam ma’ l-ezami tat-tip KE presk-
ritta fl-Anness V akkoppjata ma”.

(i) il-procedura li ghandha x’tagsam mal-verifika KE presk-
ritta fl-Anness VI, jew

(i) il-procedura li ghandha x’'tagsam mad-dikjarazzjoni KE
ghall-konformita preskritta fl-Anness VI (assigurazzjoni
tal-kwalita tal-produzzjoni).

4. Fil-kaz tal-mezzi ghall-evalwazzjoni tal-hidma, il-manifattur
ghandu jsegwi l-procedura li hemm referenza ghaliha
fl-Anness VIII u jfassal id-dikjarazzjoni preskritta fdan 1-Anness
gabel ma dawn il-mezzi jintghamlu disponibbli.

Din id-disposizzjoni ma taffettwax ir-regolamenti nazzjonali li
ghandhom x’jagsmu ma’ l-aspetti eti¢i dwar ir-rizultat ta-hidma ta’
l-istudji ta’ l-evalwazzjoni tal-hidma li juzaw celluli jew sustanzi
ta’ orgini mill-bniedem.

5. Matul il-procedura ta’ l-istima tal-konformita ghal strument,
il-manifattur u, jekk ikun involut, il-korp notifikat ghandhom
jaghtu kont tar-rizultati ta’ kull operat ta’ stima jew verifika li, fejn
xieraq, tkun twetqet skond din id-Direttiva fi stadju intermedjarju
tal-manifattura.

6. Il-manifattur jista’ jordna lir-rapprezentant awtorizzat tieghu li
jiftah il-proceduri provvduti fl-Annessi III, V, VI u VIIL

7. Il-manifattur ghandu izomm id-dikjarazzjoni tal-konformita,
id-dokumentazzjoni teknika li hemm referenza ghaliha fl-Annessi
III sa VI, kif ukoll id-decizjonijiet, ir-rapporti u ¢-certifikati, stab-
biliti mill-korpi notifikati, u jaghmilha disponibbli lill-awtoritajiet
nazzjonali ghall-ghan ta’ spezzjoni ghal perjodu taz-zmien li jin-
temm hames snin wara li jkun gie manifatturat l-ahhar prodott.

Fejn il-manifattur ma jkunx stabbilit fil-Komunita, I-obbligu li
jaghmel id-dokumentazzjoni msemmija hawn fuq disponibbli fuq
talba japplika ghar-rapprezentant awtorizzat tieghu.

8. Fejn il-procedura ta’ l-istima tal-konformita tinvolvi l-intervent
ta’ korp notifikat, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, jistghu japplikaw lil korp ta’ I-ghazla taghhom fil-qafas
tax-xoghol li ghalihom il-korp ikun gie notifikat.

9. Il-korp notifikat jista’ jehtieg, fejn debitament gustifikat, kull
informazzjoni jew taghrif, li jkunu mehtiega biex tigi stabbilita u
mizmuma l-attestazzjoni ta’ konformita bi hsieb ghall-procedura
maghzula.

10. Id-decizjonijiet mehuda mill-korpi notifikati skond I-Annessi
IIL, IV u V ghandhom ikunu validi ghal hames snin u jistghu jigu
mtawla fuq applikazzjoni, maghmula fi Zmien miftichem fil-
kuntratt firmat miz-zewg partijiet, ghal perjodi ohra taz-zmien ta’
sa hames snin.

11. Id-dokumenti u l-korrispondenza li ghandhom x’jagsmu mal-
procedura li hemm referenza ghaliha fil-paragrafi 1 sa 4
ghandhom ikunu flingwa uffi¢jali ta’ I-Istat Membru li fih jit-
wettqu l-proceduri ufjew flingwa ichor tal-Komunita accettabbli
ghall-korp notifikat.

12. Bhala deroga mill-paragrafi 1 sa 4, l-awtoritajiet kompetenti
jistghu jawtorizzaw, fuq talba debitament gustifikata, it-tqeghid
fis-suq u t-tqeghid fis-servizz, gewwa t-territorju ta’ I-Istat Mem-
bru koncernat, tal-mezzi individwali li taghhom il-proceduri li
hemm referenza ghalihom fil-paragrafi 1 sa 4 ma jkunux twettqu
u li l-uzu taghhom ikun fl-interess tal-protezzjoni tas-sahha.

13. Id-disposizzjonijiet ta’ dan I-Artikolu ghandhom hekk jappli-
kaw ghal kull persuna naturali jew legali li jimmanifatturaw
il-mezzi koperti b’'din id-Direttiva u, minghajr ma jqgeghduhom
fis-suq, igieghduhom fis-servizz u juzawhom fil-kuntest ta’
l-attivita professjonali taghhom.

Artikolu 10

Registrazzjoni tal-manifatturi u tal-mezzi

1. Kull manifattur li jqieghed il-mezzi fis-suq fismu ghandu jin-
notifika lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istat Membru li fih ikun
irregistra l-post tieghu tan-negozju:

— l-indirizz tal-post registrat tan-negozju,

— l-informazzjoni li ghanda x’jagsam mar-reagenti, prodotti
reagenti u l-kalibrazzjoni u l-materjali tal-kontroll ftermini ta’
karatteristici teknologic¢i komuni ufjew analiti u ta’ kull bidla
sinjifikanti fihom inkluz il-waqfien tat-tqeghid fis-suq; ghall-
mezzi l-ohra, l-indikazzjonijiet xierqa,
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— fil-kaz tal-mezzi koperti bl-Anness II u tal-mezzi ta’ l-ezami
mill-persuna  nnifisha, it-taghrif kollu li jippermetti
l-identifikazzjoni ta’ dawk il-mezzi, il-parametri ta’ l-anilitici u,
fejn xieraq, dawk dijanjostici kif li hemm referenza ghalihom
fit-tagsima 3 tal-parti A ta’ l-Anness, ir-rizultat ta’
l-evalwazzjoni tal-hidma skond l-Anness VIII, i¢c-certifikati u
kull bidla sinjifikanti fihom, inkluz il-waqfien tat-tqeghid fis-
suq.

2. Ghall-mezzi koperti bl-Anness Il u ghall-mezzi ta’ ezami mill-
persuna nnifisha, I-Istati Membri jistghu jitolbu li jigu mgharrfa
bit-taghrif li jippermettu l-identifikazzjoni, flimkien mat-tikketta
u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu meta dawn il-mezzi jitqeghdu fis-suq
ufjew jitqeghdu fis-servizz gewwa t-territorju taghhom.

Dawn il-mizuri ma jistghux jikkostitwixxu kondizzjoni minn
qabel ghat-tqeghid fis-suq ufjew tqeghid fis-servizz tal-mezzi li jik-
konformaw ma’ din id-Direttiva.

3. Fejn manifattur li jgieghed il-mezzi fis-suq fismu ma jkollux
post registrat tan-negozju fi Stat Membru, ghandu jahtar rappre-
zentant awtorizzat. Ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jinnoti-
fika lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istat Membru li fih ikollu
l-post registrat tieghu tan-negozju dwar il-partikolaritajiet kollha
li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1.

4. In-notifika li hemm referenza ghaliha fil-paragrafu 1 ghandha
wkoll tinkludi kull mezz ¢did. Bzieda, fejn, fil-kuntest ta’ din
in-notifika, mezz notifikat, li jgorr il-marka “CE”, huwa “prodott
¢did”, il-manifattur ghandu jindika dan il-fatt fuq in-notifika
tieghu.

Ghall-ghanijiet ta’ dan I-Artikolu, mezz huwa “gdid” jekk:

(a) ma kien hemm l-ebda mezz bhal dak disponibbli kontinwa-
ment fis-suq tal-Komunita matul it-tliet snin ta’ gabel ghall-
analit rilevanti jew parametru iehor;

(b) il-procedura tinvolvi teknologija analitika mhux kontinwa-
ment uzata b’konnessjoni ma’ analit partikolari jew parame-
tru iehor fis-suq tal-Komunita matul it-tliet snin ta’ gabel.

5. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega
biex jizguraw li n-notifiki li hemm referenza ghalihom fil-
paragrafi 1 u 3 jigu registrati fil-pront fid-databank deskritt fl-Arti-
kolu 12. Il-proceduri biex jigi implimentat dan I-Artikolu u b'mod
partikolari dawk li jirreferu ghan-notifika u ghall-kuncett ta’ bidla
sinjifikanti ghandhom jigu adottati skond il-procedura li hemm
referenza ghaliha fl-Artikolu 7.

6. Transitorjament, sakemm jitwaqqaf databank Ewropew acces-
sibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri u li jkun fih
it-taghrif li jkollu xjagsmu ma’ il-mezzi kollha disponibbli fit-

territorju tal-Komunita, il-manifattur ghandu jaghti din in-notifika
lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri koncernati billi
jqeghdu fis-sugq.

Artikolu 11

Procedura tal-vigilanza

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi kollha mehtiega biex
jizguraw illi kull informazzjoni migjuba a konjizzjoni taghhom,
skond id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, fir-rigward ta’
l-in¢identi mmsemmija hawn taht li jinvolvu mezzi li jgorru
l-marka “CE” tigi registrata u evalwata centralment:

(a) kull malfunzjoni, hsara jew deterjorazzjoni fil-karatteristici
ufjew fir-rizultat ta-hidma ta’ strument, kif ukoll kull nugqas
ta’ adegwatezza fit-tikkettjar jew fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu
li jistghu jew setghu, direttament jew indirettament, iwasslu
ghall-mewt ta’ pazjent, jew ta’ l-utent jew ta’ persuni ohra jew
ghal deterjorazzjoni serja fl-istat tas-sahha taghhom.

(b) kull raguni teknika jew medika li jkollha x'tagsam mal-
karatteristici jew ir-rizultat ta-hidma ta’ mezz ghar-ragunijiet
li hemm referenza ghalihom fis-subparagrafu (a), li twassal
ghal sejha lura sistematika ta’ I-istess tip mill-manifattur.

2. Fejn Stat Membru jehtieg lill-prattikanti medici, lill-
istituzzjonijiet medici jew lill-organizzaturi ta’ l-iskemi ta’ l-istima
tal-kwalita esterna li jgharrfu lill-awtoritajiet kompetenti dwar kull
in¢ident li hemm referenza ghalih fil-paragrafu 1, dan ghandu
jiehu l-passi kollha mehtiega biex jizgura illi l-manifattur ta’
l-mezz koncernat, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, jigu
wkoll mgharrfa bl-in¢ident.

3. Wara li jwettqu stima, fejn possibbli flimkien mal-manifattur,
I-Istati Membri ghandhom, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 8, minnufih jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra bl-in¢identi li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1 li
ghalihom ikunu ttiehdu l-mizuri xierqa, inkluz possibbilment
l-irtirar, jkunu ttiehdu jew ikunu kontemplati.

4. Fejn, fil-kuntest tan-notifika li hemm referenza ghaliha fl-Arti-
kolu 10, mezz notifikat, li jgorr il-marka “CE”, huwa prodott
“¢did”, il-manifattur ghandu jindika dan il-fatt fuq in-notifika
tieghu. L-awtorita kompetenti hekk notifikata tista’ fkull Zmien fi
zmien is-sentejn ta’ wara u ghal ragunijiet gustifikati, tehtieg lill-
manifattur li jissottometti rapport li jkollu xjagsam ma’
l-esperjenza miksuba mill-mezz wara li jkun tgieghed fis-suq.
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5. Fuq talba, l-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Istati Membri
l-ohra bid-dettalji li hemm referenza ghalihom fil-paragrafi 1 sa 4.
Il-proceduri li jimplimentaw dan l-Artikolu ghandhom jigu adot-
tati, skond il-procedura li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 7(2).

Artikolu 12

Databank Ewropew

1. It-taghrif regolatorju skond din id-Direttiva ghandu jigu
mahzun fdatabank Ewropew accessibbli mill-awtoritajiet
kompetenti biex jghinhom iwettqu x-xoghol taghhom li ghandu
x’jagsam ma’ din id-Direttiva fuq bazi ta’ nformazzjoni tajjeb.

Id-databank ghandu jkun fih dan li gej:

(a) taghrif dwar ir-registrazzjoni tal-manifatturi u tal-mezzi
skond I-Artikolu 10;

(b) taghrif dwar ic-certifikati mahruga, modifikati, supplimentati,
sospizi, irtirati jew rifjutati skond il-preocedura preskritta
fl-Annessi III sa VII;

(¢) it-taghrif miksub skond il-proc¢edura ta’ vigilanza kif definita
fl-Artikolu 11.

2. It-taghrif li ghandu jintbaghat fforma standardizzata.

3. ll-proceduri ghall-implimentazzjoni ta’ dan l-Artikolu
ghandhom jigu adottati skond il-procedura preskritta fl-Arti-
kolu 7(2).

Artikolu 13

Mizuri partikolari li jimmonitorjaw is-sahha

Fejn Stat Membru jikkonsidra, fdak li ghandu x’jagsam ma’
prodott partikolari jew grupp ta’ prodotti, illi, sabiex tigi Zgurata
|-protezzjoni tas-sahha u tas-sigurezza ufjew biex jigi zgurat illi
l-htigiet tas-sahha pubblika jkunu osservati skond 1-Artikolu 36
tat-Trattat, id-disponibbilita ta’ dawn il-prodotti ghandha tigi
projbita, ristretta jew suggetta ghal htigiet partikolari, jista’ jiehu
kull mizura transitorja mehtiega u gustifikata. Ghandu mbaghad
jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra kollha, filwaqt
li jaghti r-ragunijiet dwar id-decizjoni tieghu. Il-Kummissjoni
ghandha tikkonsulta mal-partijiet interessati u ma’ l-Istati Membri
u, fejn il-mizuri nazzjonali jkunu gustifikati, tadotta l-mizuri
tal-Komunita mehtiega skond il-procedura li hemm referenza
ghaliha fl-Artikolu 7(2).

Artikolu 14

Emendi ghall-Anness II, u I-klawsola ta’ deroga

1. Fejn Stat Membru jikkonsidra illi:

(a) il-lista tal-mezzi fl-Anness Il ghandha tigi emendata jew estiza,

jew

(b) ghandha tigi stabbilita [-konformita ta’ mezz jew ta’ kategorija
ta’ mezzi, bhala deroga mid-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 9,
bl-applikazzjoni ta’ pro¢edura wahda jew aktar mehuda minn
fost dawk li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 9,

ghandu jibghat talba debitament sostanzjata lill-Kummissjoni jit-
lobha tiehu l-mizuri mehtiega. [I-mizuri ghandhom jigu adottati
skond il-procedura preskritta fl-Artikolu 7(2).

2. Fejn tkun ghandha tittiched mizura skond il-paragrafu 1,
ghandha tinghata konsiderazzjoni xierqa ghal:

(a) kull taghrif rilevanti disponibbli mill-proceduri ta’ vigilanza u
mill-iskemi ta’ stima esterna tal-kwalita li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 11;

(b) il-kriterji li gejjin:

(i) jekk ghandhiex titqieghed fiducja totali fuq ir-rizultat
miksub minn mezz partikolari, b’dan ir-rizultat ikollu
mpatt dirett fuq l-azzjoni medika ta’ wara, u

(i) jekk l-azzjoni mehuda fuq il-bazi ta’ rizultat zbaljat
miksub bl-uzu ta’ mezz partikolari tistax twassal ghal
riskju ghall-pazjent, parti terza jew fost il-pubbliku,
b’'mod partikolari bhala konsegwenza tar-rizultati pozit-
tivi jew negattivi imma foloz, u

(iii) jekk l-involviment ta’ korp notifikat iwassalx li jistabbi-
lixxi I-konformita ta’ l-istrument.

3. [I-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-Istati Membri bil-mizuri
mehuda u, fejn xieraq, tippubblika dawn il-mizuri fil-Gurnal Uffi¢-
jali tal-Komunitajiet Ewropej.

Artikolu 15

Korpi notifikati

1. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra bil-korpi li huma jkunu hatru biex iwettqu
x-xoghol li ghandu xjjagsam mal-proceduri li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 9 u x-xgholijiet specifici li ghalihom il-korpi
jkunu gew mahtura. II-Kummissjoni ghandha tassenja numri ta’
identifikazzjoni lil dawn il-korpi, hawnhekk izjed 1 quddiem li
hemm referenza ghalihom bhala “korpi notifikati”.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika lista tal-korpi notifikati,
flimkien man-numri ta’ identifikazzjoni li tkun allokatilhom u
x-xoghol li ghalih ikunu gew notifikati, fil-Gurnal Uffi¢jali tal-
Komunitajiet Ewropej. Ghandha tizgura li din il-lista tinzamm
aggornata.
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L-Istati Membri m’ghandhomx ikunu obbligati li jahtru korp noti-
fikat.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw il-kriterji preskritti
fl-Anness IX ghall-hatra tal-korpi. Il-korpi li jikkonformaw mal-
kriterji preskritti fl-istandards nazzjonali li jittrasponu l-istandards
armonizzati relevanti ghandhom jigu presunti li jikkonformaw
mal-kriterji rilevanti.

3. L-Istati Membri ghandhom japplikaw sorveljanza kontinwa
fuq il-korpi notifikati biex jizguraw il-konformita kontinwa mal-
kriterji preskritti fl-Anness IX. Stat Membru li jkun innotifika korp
ghandu jirtira jew jirrestringi din in-notifika jekk isib li I-korp ma
jikkonformax iktar mal-kriterji li hemm referenza ghalihom
fl-Anness IX. Ghandu jgharraf minnufih lill-Istati Membri l-ohra
u lill-Kummissjoni dwar kull irtirar ta’ notifika jew restrizzjoni
mgieghda fuqu.

4. Tl-korp notifikat u l-manifattur, jew ir-rapprezentant awtoriz-
zat tieghu stabbilit fil-Komunita, ghandu jippreskrivu, bi gbil
komuni, il-limiti taz-zmien ghat-tlestija ta’ l-operazzjonijiet ta’
l-istima u tal-verifika li hemm referenza ghalihom fl-Annessi Il sa
VIL

5. Il-korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi notifikati l-ohra u
lill-awtoritajiet kompetenti dwar ic-certifikati kollha sospizi jew
irtirati u, fuq talba, dwar ic-certifikati mahruga jew rifjutati.
Ghandu wkoll jaghmel disponibbli, fuq talba, kull taghrif

addizzjonali rilevanti.

6. Fejn korp notifikat isib illi l-htigiet pertinenti ghal din
id-Direttiva ma jkunux tharsu jew ma jkunux aktar jitharsu mill-
manifattur jew fejn certifikat ma kellux jinhareg, ghandu, waqt li
jaghti kont tal-principju tal-proporzjonalita, jissospendi jew jir-
tira ¢-certifikat mahrug jew iqieghed kull restrizzjoni fuqu
sakemm ma tigix zgurata l-konformita ma’ dawk il-htigiet
bl-implimentazzjoni tal-mizuri korrettivi xierqa mill-manifattur.
Fil-kaz tas-sospensjoni jew l-irtirar tac-certifikat jew kull restriz-
zjoni mgieghda fuqu jew fil-kazijiet fejn jista’ jigi mehtieg
l-intervent ta’ l-awtorita kompetenti, il-korp notifikat ghandu
jgharraf lill-awtorita komptenti tieghu b’dawn. L-Istat Membru
ghandu jgharraf lill-Istati Membri I-ohra u lill-Kummissjoni.

7. Il-korp notifikat ghandu, fuq talba, iforni l-informazzjoni
kollha rilevanti u d-dokumenti, inkluzi d-dokumenti dwar
l-estimi, mehtiega biex jghinu lill-Istat Membru biex jivverifika
l-konformita mal-htigiet ta’ I-Anness IX.

Artikolu 16

Marka “CE”

1. Il-mezzi, ghajr mezzi ghall-evalwazzjoni tal-hidma, meqjusa li
jilhqu I-htigiet essenzjali previsti fl-Artikolu 3 ghandhom jgorru
l-marka “CE” tal-konformita meta jitgieghdu fis-suq.

2. Il-marka “CE” tal-konformita, kif murija fl-Anness X, ghandha
tidher fghamla li tidher, tingara u ma tithassarx fuq l-istrument,
fejn prattikabbli u xieraq, u fuq l-istruzzjonijiet dwar l-uzu.
[l-marka “CE” tal-konformita ghandha tidher ukoll fuq l-imballagg
tal-bejgh. Il-marka “CE” ghandha tigi akkumpanjata bin-numru ta’
identifikazzjoni tal-korp notifikat responsabbli li jimplimenta
l-proceduri preskritti fl-Annessi III, IV, VI u VIL

3. Huwa projbit it-twahhil ta’ marki jew skrizzjonijiet li x’aktarx
iqarqu lill-partijiet terzi rigward it-tifsira jew il-grafika tal-marka
“CE". Tista’ titwahhal kull marka ohra fuq l-istrument, fuq
l-imballagg jew fuq il-fuljett ta’ l-istruzzjonijiet li jakkumpanja
l-mezz b'dan illi l-vizibilita u l-legibilita tal-marka “CE” ma’
titnaqqasx b’dan.

Artikolu 17

Marki “CE” mwahhla hazin

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8:

(a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-marka “CE” tkun giet
imwahhla hazin, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtoriz-
zat tieghu ghandu jkun obbligat 1i jtemm dik
il-kontravenzjoni taht il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat
Membru;

(b) fejn jippersisti n-nuqgas ta’ konformita, l-Istat Membru
ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jirrestringi jew jip-
projbixxi t-tqeghid fis-suq tal-prodott in kwistjoni jew li jiz-
gura illi jigi rtirat mis-suq skond il-procedura preskritta fl-Arti-
kolu 8.

2. Id-disposizzjonijiet stipulati fil-paragrafu 1 ghandhom jappli-
kaw ukoll fejn il-marka “CE” tigi mwahhla b’'mod konformi mal-
proceduri ta’ din id-Direttiva, imma mhux kif xieraq, fuq prodotti
li ma humiex koperti b'din id-Direttiva.

Artikolu 18

Decizjonijiet dwar rifjut jew restrizzjoni

1. Kull decizjoni mehuda skond din in-Direttiva:

(a) biex jigi rifjutat jew ristrett it-tqeghid fis-suq jew kull ghemil
li jaghmel mezz disponibbli jew li jitqieghed fis-servizz, jew

(b) biex jigu rtirati mezzi mis-sug,

ghandha tiddikjara r-ragunijiet ezatti li fugha tkun imsejsa. Din
id-decizjoni ghandha tigi notifikata minghajr dewmien lill-parti
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koncernata, li ghandha fl-istess hin tigi mgharrfa bir-rimedji dis-
ponibbli ghaliha skond il-ligi fis-sehh fl-Istat Membru in kwistjoni
u bil-limiti taz-zmien li ghalihom dawn ir-rimedji jkunu suggetti.

2. Fil-kaz ta’ decizjoni kif li hemm referenza ghaliha fil-
paragrafu 1, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu
ghandu jkollu l-opportunita li jressaq l-opinjoni tieghu bil-
quddiem, ghajr jekk din il-konsultazzjoni ma tkunx possibbli
minhabba l-urgenza tal-mizura li ghandha tittiched bhala gustifika
b’'mod partikolari dwar htigiet tas-sahha pubblika.

Artikolu 19

Kunfidenzjalita

Minghajr pregudizzju ghal-ligijiet nazzjonali u Il-prattika
tas-segretezza medika, 1-Istati Membri ghandhom jizguraw li
|-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva huma
marbuta li josservaw il-kunfidenzjalita fir- rigward att-taghrif
miksub fit-twettiq tax-xoghol taghhom. Dan ma jaffettwax
l-obbligi ta’ I-Istati Membri u tal-korpi notifikati fir-rigward
tat-taghrif bejn xulxin u t-tixrid ta’ twissijiet, lanqas l-obbligi
tal-persuni koncernati li jipprovdu t-taghrif taht il-ligi kriminali.

Artikolu 20

Koperazzjoni bejn l-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa biex jizguraw illi
l-awtoritajiet kompetenti mqabbda biex jimplimentaw din
id-Direttiva jikkoperaw wiehed ma’ l-iehor u jibaghtu lil xulxin
l-informazzjoni mehtiega biex jigi zgurat li tigi applikata
l-konformita ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 21

Emendi ghad-direttivi

1. Fit-tieni inciz ta’ I-Artikolu 1(3) tad-Direttiva 89/392/KEE,
il-frazi “makkinarju ghall-uzu mediku, uzat fkuntatt dirett mal-
pazjenti” ghandha tinbidel b’'dan li gej:

“— mezzi medici,”.

2. Id-Direttiva 93/42/KEE hija b’'dan emendata kif gej:
(a) fl-Artikolu 1(2):
— il-punt (¢) ghandu jinbidel b’dan li gej:

“) ‘mezz mediku dijanjostici in vitro’ ifisser kull mezz
mediku li huwa reagent, prodott ta’ reagent,
kalibratur, materjal tal-kontroll, kit, strument, apparat,
taghmir jew sistema, sew jekk uzat wahdu sew jekk

kombinat, mahsub mill- manifattur biex jintuza in
vitro  ghall-ezami  ta’  kampjuni,  inkluzi
d-donazzjonijiet tad-demm u tac-celluli, derivati mill-
gisem tal-bniedem, unikament jew pricipalment bil-
ghan li jipprovdu informazzjoni:

— lijirrigwarda stat fizjologiku jew patologiku, jew
— lijirrigwada anormalita kongenitali, jew

— biex jistabbilixxi s-sigurezza u l-kompatibbilita
ma’ ricevituri potenzjali, jew

— biex jissorveljaw mizuri terapewtici.

Ir-recipjenti ghall-kampjuni huma kunsidrati bhala
mezzi medici dijanjostici in vitro. ‘Recipjenti tal-
kampjuni’ huma dawk il-mezzi, sewwa tat-tip bil-
vakwu u sewwa jekk le, mahsuba specifikament mill-
manifatturi taghhom biex jikkontjienu primarjament
il-kampjun u biex jippriservaw il-kampjuni derivati
mill-gisem tal-bniedem bil-ghan ta’ ezami ghal
dijanjosi in vitro.

I-prodotti  ghall-uzu  generali  fil-laboratorju
m’humiex mezzi medic¢i dijanjosti¢i in vitro ghajr
jekk dawn il-prodotti, minhabba I-karatteristici tagh-
hom, ikunu mahsuba specifikament mill-manifatturi
taghhom biex jintuzaw fl-ezami ghad-dijanjosi in
vitro.”

— il-punt (i) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“() ‘imqieghed fis-servizz’ ifisser l-istadju li fih mezz ikun
intghamel disponibbli lill-ahhar utent bhala lest biex
jintuza fis-suq tal-Komunita ghall-ewwel darba skond
il-ghan tieghu;”

— ghandu jizdied il-punt li gej:

“() ‘rapprezentant awtorizzat’ ifisser kull persuna naturali
jew legali stabbiliti fil-Komunita li, nominati esplicita-
ment mill-manifattur, tagixxi jew tista tigi ndirizzata
mill-awtoritajiet u mill-korpi fil-Komunita minflok
il-manifattur fir-rigward ta’ l-obbligi ta’ dan ta’ l-ahhar
skond din id-Direttiva;”

(b) 1-Artikolu 2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 2

It-tqeghid fis-suq u t-tqeghid fis-servizz

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi kollha mehtiega biex
jizguraw illi il-mezzi jkunu jistghu jitqeghdu fis-suq ufjew
jtqieghdu fis-servizz biss jekk jikkonformaw mal-htigiet
preskritti £din id-Direttiva meta jkunu debitament fornuti u
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stallati kif imiss, mantnuti u wzati b'mod konformi mal-ghan
mahsub ghalihom.”

il-paragrafu li gej ghandu jizdied ma l-Artikolu 14(1):

“Ghall-Mezzi Medici kollha tal-klassijiet 1Ib u III, Il-Istati
Membri jistghu jitolbu li jigu mgharrfa bit-taghrif kollu li jip-
permettilhom li jidentifikaw dawn il-prodotti flimkien mat-
tikketta u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu meta dawn il-mezzi jit-
geghdu fis-servizz fit-territorju taghhom.”

ghandhom jiddahhlu I-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 14a

Databank Ewropew

1. It-taghrif regolatorju skond din id-Direttiva ghandu jigi
mahzun fdatabank Ewropew accessibbli mill-awtoritajiet
kompetenti biex jghinhom iwettqu ix-xoghol taghhom li
ghandu xjagsam ma’ din id-Direttiva fuq bazi ta’ taghrif taj-
jeb.

Id-databank ghandu jkun fih dan li gej:

(a) taghrif dwar ir-registrazzjoni tal-manifatturi u tal-mezzi
skond I-Artikolu 14;

(b) it-taghrif li ghandu x’jaqsam mac-certifikati mahruga,
modifikati, supplimentati, sospizi, irtirati jew rifjutati
b’'mod konformi mal-procedura preskritta fl-Annessi I sa
VI,

(¢) it-taghrif miksub skond il-procedura ta’ vigilanza kif defi-
nita fl-Artikolu 10;

2. It-taghrif li ghandu jintbaghat fforma tandardizzata.

3. ll-proceduri ghall-implimentazzjoni ta’ dan Il-Artikolu
ghandhom jigu adottati skond il-procedura preskritta fl-Arti-
kolu 7(2).

Artikolu 14b

Mizuri partikolari li jimmonitorjaw is-sahha

Fejn Stat Membru jikkonsidra, fdak li ghandu x’jagsam ma’
prodott jew grupp ta’ prodotti partikolari, li, sabiex tigi
zgurata l-protezzjoni tas-sahha u tas-sigurezza ufjew biex
jizgura illi l-htigiet tas-sahha pubblika jkunu osservati skond
I-Artikolu 36 tat-Trattat, id-disponibbilita ta’ dawn il-prodotti
ghandha tigi projbita, ristretta jew soggetta ghal htigiet
partikolari, jista’ jichu kull mizura transitorja mehtiega u

gustifikata. Ghandu mbaghad jgharraf lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra kollha, filwaqt li jaghti r-ragunijiet
dwar id-decizjoni tieghu. II-Kummissjoni ghandha, kull meta
jkun possibbli, tikkonsulta mal-partijiet interessati u ma’
I-Istati Membri u, fejn il-mizuri nazzjonali jkunu gustifikati,
tadotta l-mizuri tal-Komunita mehtiega skond il-procedura li
hemm referenza ghaliha fl-Artikou 7(2).”

il-paragrafi li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ I-Artikolu 16:

“5. ll-korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi notifikati
l-ohra u lill-awtoritajiet kompetenti dwar i¢-certifikati kollha
sospizi jew irtirati u, fuq talba, dwar ic-Certifikati mahruga jew
rifjutati. Ghandu wkoll jaghmel disponibbli, fuq talba, kull

taghrif addizzjonali rilevanti.

6. Fejn korp notifikat isib illi l-htigiet pertinenti ghal din
id-Direttiva ma jkunux tharsu jew ma jkunux aktar jitharsu
mill-manifattur jew fejn certifikat ma kellux jinhareg, ghandu,
waqt li jaghti kont tal-princ¢ipju tal-proporzjonalita, jissos-
pendi jew jirtira ¢-certifikat mahrug jew iqieghed kull restriz-
zjoni fuqu sakemm ma tigix zgurata l-konformita ma’ dawk
il-htigiet bl-implimentazzjoni tal-mizuri korrettivi xierqa mill-
manifattur. Fil-kaz tas-sospensjoni jew l-irtirar tac-certifikat
jew kull restrizzjoni mqieghda fuqu jew fil-kazijiet fejn jista’
jigi mehtieg l-intervent ta’ l-awtorita kompetenti, il-korp noti-
fikat ghandu jgharraf lill-awtorita komptenti tieghu b’dawn.
L-Istat Membru ghandu jgharraf lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni.

7. Il-korp notifikat ghandu, fuq talba, jforni t-taghrif rilevanti
u d-dokumenti kollha, inkluzi d-dokumenti dwar l-estimi,
mehtiega biex jghinu lill-Istat Membri biex jivverifika
l-konformita tal-htigiet ta’ I-Anness IX.”

il-paragrafu li gej ghandu jizdied ma’ l-Artikolu 18:

“Dawn id-disposizzjonijiet ghandhom japplikaw ukoll fejn
il-marka ‘CE’ tkun giet imwahhla b'mod konformi mal-
proceduri ta’ din id-Direttiva, imma mhux kif xieraq, fuq
prodotti li ma humiex koperti b’din id-Direttiva.”

fl-Artikolu 22(4), l-ewwel subparagrafu ghandu jinbidel b’dan
i gej:

“4. L-Istati Membri ghandhom jaccettaw:

— il-mezzi li jikkonformaw mar-regoli fis-sehh fit-territorju
taghhom fil-31 ta’ Dicembru 1994 li jkunu tqeghdu fis-
suq matul perjodu ta’ hames snin wara l-adozzjoni ta’ din
id-Direttiva, u

— il-mezzi msemmija hawn fuq li jitqeghdu fis-servizz l-iktar
tard sat-30 ta’ Gunju 2001.”
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(h) it-tagsima 6.2 ta’ I-Anness II, it-tagsima 7.1 ta’ I-Anness III,
it-tagsima 5.2 ta’ I-Anness VI u t-tagsima 5.2 ta’ l-Anness VI
ghandhom jithassru;

(i) fit-tagsima 3 ta’ I-Anness XI, ghandha tiddahhal is-sentenza li
gejja wara t-tieni sentenza:

“Dan jippresupponi illi d-disponibbilita ta’ impjegati xjentifici
bizzejjed fl-organizzazzjoni li jkollhom l-esperjenza u l-gherf
bizzejjed biex jistmaw I-funzjonalita medika u l-hidma tal-
mezzi li dwarhom ikun gie notifikat, filwaqt li jaghtu kaz tal-
htigjiet ta’ din id-Direttiva b’'mod partikolari dawk preskritti
fl-Anness 1.”

Artikolu 22
Implimentazzjoni, disposizzjonijiet transitorji

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-disposizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva mhux iktar tard mis-7
ta’ Dicembru 1999. Ghandhom jgharrfu bihom minnufih lill-
Kummissjoni.

L-Istati Membri ghandhom japplikaw dawn id-disposizzjonijiet
beffett mis-7 ta” Gunju 2000.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, ghandu jkun fihom
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpan-
jati b'dik ir-riferenza fl-okkazzjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. [l-metodi dwar kif issir dik ir-riferenza ghandhom jigu
preskritti mill-Istati Membri.

2. L-stati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-testi tad-disposizzjonijiet principali tal-ligijiet nazzjonali li jadot-
taw fil-qasam regolat minn din id-Direttiva.

3. I-Kumitat li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 7 jista’ jwettaq
ix-xoghol tieghu mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva.
L-Istati Membri jistghu jiehdu l-mizuri li hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 15 mid-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva.

4. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-azzjoni mehtiega biex jiz-
guraw illi I-korpi notifikati li jkunu responsabbli skond l-Arti-
kolu 9 mill-evalwazzjoni tal-konformita jaghtu kont ta’ kull
taghrif relevanti li jirrigwarda l-karatteristi¢i u l-hidma ta’ dawk
il-mezzi, inkluz b'mod partikolari r-rizultati ta’ kull ezami u
verifika relevanti diga mwettqa skond il-ligijiet, ir-regolamenti jew
id-disposizzjonijiet amministrattivi li kienu jezistu minn qabel fir-
rigward ta’ dawk il-mezzi.

5. Matul il-perjodu taz-zmien ta’ hames snin wara d-dhul fis-sehh
ta’ din id-Direttva, l-Istati Membri ghandhom jaccettaw it-tqeghid
fis-suq tal-mezzi li jikkonformaw mar-regoli fis-sehh fit-territorju
taghhom fid-data li fiha din id-Direttiva tidhol fis-sehh. Ghal
perjodu addizzjonali ta’ sentejn, il-mezzi msemmija jistghu jit-
geghdu fis-servizz.

Artikolu 23

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni
taghha fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Artikolu 24

Din id-Direttiva hija ndirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fil-Lussemburgu, fis-27 ta’ Ottubru 1998.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

I1-President [1-President

J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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ANNESS I

HTIGIET ESSENZJALI

A. HTIGIET GENERALI

Il-mezzi ghandhom jkunu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li, meta jintuzaw fil-kondizzjonijiet u
ghall-ghanijiet mahsuba ghalihom, ma jikkompromettux, direttament jew indirettament,
il-kondizzjonijiet klinici jew is-sigurezza tal-pazjenti, is-sigurezza jew is-sahha ta’ l-utenti jew, fejn jap-
plika, persuni ohra jew is-sigurezza tal-proprjeta. Kull riskju li jista’ jigi asso¢jat ma’ l-uzu taghhom
ghandu ikun accettabbli ghall-pazjent meta bilancjat mal-benefic¢ji u kompatibbli ma’ livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u tas-sigurezza.

Is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur ghad-disinn u l-kostruzzjoni tal-mezzi ghandhom jikkonfor-
maw mal-principji tas-sigurezza, filwaqt li jaghtu kont ta’ l-istat generalment maghruf u magbul tas-
sengha.

Fil-ghazla ta’ l-iktar soluzzjonijiet xierqa, il-manifattur ghandu japplika l-principji li gejjin, fl-ordni li gejja:
— jelimina jew inaqgqas ir-riskji safejn ikun possibbli (disinn u kostruzzjoni siguri minnhom infushom),

— fejn xieraq, jiehu l-mizuri adegwati ta’ protezzjoni fejn ghandhom x’jagqsmu r-riskji li ma jistghux jigu
eliminati,

— jgharraf lill-utenti bir-riskiji li jifdal dwar kull nuqgqas fil-mizuri ta’ protezzjoni adottati.

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’'dak il-mod li jkunu xierga ghall-ghanijiet li hemm
referenza ghalihom fl-Artikolu 1(2)(b), kif specifikati mill-manifattur, filwaqt li jinghata kont ta’ l-istat
generalment maghruf u maqbul tas-sengha. Ghandhom jiksbu, b’mod partikolari, ir-rizultat ta-hidma,
fejn xieraq, ftermini ta’ sensitttivitd analitika, sensittivitd dijanostika, specificita analitika, specificita
dijanjostika, ezattezza, repetittivita, riproducibilita, inkluz il-kontroll ta’ intereferenzi rilevanti maghrufa,
u I-limiti tal-kxief taghhom, kif dikjarati mill-manifattur.

It-trac¢jabbilita tal-valuri assenjati lill-kalibraturi ufjew lill-materjali tal-kontroll ghandhom jigu assiku-
rati permezz tal-proceduri disponibbli dwar il-gies/kejl ta’ riferenza ufjew il-materjali disponibbli ta’
riferenza ta’ ordni oghla.

[l-karatteristici u r-rizultati tal-hidma li hemm referenza ghalihom fit-tagsimiet 1 u 3 ma ghandhomx jaf-
fettwaw hazin sa tali grad li jikkompromettu s-sahha jew is-sigurezza tal-pazjent jew ta’ l-utent u, fejn
tapplika, il-hajja ta’ persuni ohra matul it-tul tal-hajja ta’ I-mezz kif indikat mill-manifattur, meta l-mezz
jigi suggett ghat-tensjonijiet li jistghu jidhru matul il-kondizjonijiet normali ta’ l-uzu. Meta ma jigi dik-
jarat l-ebda tul ta’ hajja, l-istess japplika ghat-tul ta’ hajja ragjonevolment mistenni minn mezz ta’ din
il-kwalita, filwaqt li jinghata kaz ta’ I-ghan mahsub u l-uzu anticipat ta’ l-istrument.

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati, manifatturati u ppakkjati b’dak il-mod li I-karatteristici u r-rizultati tal-
hidma matul l-uzu mahsub ghalilhom ma ghandhomx jigu affettwati hazin matul il-hazna u
l-kondizzjonijiet tal-garr (temperatura, umdita, ecc.) fil-waqt li jinghata l-istruzzjonijiet u l-informazzjoni
provvduti mill-manifattur.

B. IL-HTIGIET TAD-DISIN U L-MANIFATTURA

1.

1.1.

Proprjetajiet kimici u fizici

II-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li jiksbu l-karatteristi¢i u u r-rizultati
ta-hidma li hemm referenza ghalihom fit-taqsima A tal-“Htigiet generali”. Ghandha tinghata attenzjoni
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

partikolari ghall-possibbilita li jigri hsara fir-rizultat ta-hidma analitiku minhabba inkompattibilita bejn
il-materjali wzati u l-kampjuni (bhalma huma celluli bijologici, celluli, fluwidi u mikro-organizmi) mah-
suba biex jigu wzati ma’ l-istrument, waqt li jikont ta’ l-ghan mahsub ghalih.

[I-mezzi ghandhom jigu ddisinjati, manifatturati u ppakjati b’dak il-mod li sa fejn hu possibbli jitnagqas
ir-riskju ta’ tnixxija mill-prodott, kontaminanti u fdalijiet ghall-persuni involuti fil-garr, il-hazna u l-uzu
tal-mezzi, filwaqt li jinghata kont ta’ I-ghan mahsub ghall-prodotti.

L-infezzjoni u I-kontaminazzjoni mikro-batterjologika

Il-mezzi u I-processi tal-manifattura taghhom ghandhom jkunu ddisinjati b'dak il-mod li jigi eliminat jew
inaqqas kemm jista’ jkun possibbli r-riskju ta’ infezzjoni lill-utent u lil persuni ohra. Id-disinn ghandu jip-
permetti t-tqandil bla-xkiel u, fejn mehtieg, inagqas sa fejn hu possibbli I-kontaminazzjoni ta’ u t-tnixxija
mill-mezz matul l-uzu u, fil-kaz tar-reicpjenti tal-kampjuni, ir-riskju tal-komtaminazzjoni tal-kampjun.
Il-processi tal-manifattura ghandhom jkunu xieraq ghal dawn il-ghanijiet.

Fejn mezz jinkorpora sustanzi bijologici, ir-riskji ta” infezzjoni ghandhom jigu mnaqgsa sa fejn hu pos-
sibbli bil-ghazla xierqa tas-sustanzi u billi jintuzaw il-proceduri xierqa u validati ta’ inattivazzjoni, kon-
servazzjoni, ezami u kontroll.

Il-mezzi bit-tikketta jew ta’ “STERILI” jew bhala li jkollhom stat specjali mikro-bijologiku ghandhom jigu
ddisinjati, manifatturati u ppakjati b’dak il-mod, skond il-proceduri xierqa biex jizguraw li jibqghu fl-istat
mikrobijologiku xieraq indikat fuq it-tikketta meta jitqeghdu fis-suq, skond il-kondizjonijiet tal-hazna u
tal-garr specifikati mill-manifattur sakemm l-imballagg protettiv ma jigrilux hsara jew jigi miftuh.

Il-mezzi bit-tikketta jew ta’ “STERILI” jew bhala li jkollhom stat spe¢jali mikrobijologiku ghandhom jkunu
gew processati skond metodu xieraq u validat.

Is-sistemi ta’ l-imballagg ghal mezzi ohra ghajr dawk li hemm referenza ghalihom fit-tagsima 2.3
ghandhom jzommu lill-prodott minghajr ma jiddeterjora fil-livell ta’ ndafa indikat mill-manifattur u, jekk
il-mezzi jkunu ghandhom jigu sterilizzati qabel ma jintuzaw, li jnaqqsu kemm jista’ jkun ir-riskju ta’
kontaminazzjoni mikro-batterjologika.

Ghandhom jittiehdu passi sabiex titnaqqas safejn ikun possibbli I-kontaminazzjoni mikro-batterjologika
matul il-ghazla u t-tqandil tal-materjali mhux mahduma, il-manifattura, I-hazna u t-tqassim taghhom fejn
ir-rizultat ta-hidma tal-mezz jista’ jigi affettwat hazin b'din il-kontaminazzjoni.

Il-mezzi mahsuba biex jigu sterilizzati ghandhom jigu manifatturati fkondizzjonijiet kontrollati kif jixraq
(p-e. dawk ambjentali).

Is-sistemi ta’ lippakkjar ta’ l-mezz mhux sterili ghandhom jzommu lill-prodott minghajr ma jiddeterjora
fil-livell ta’ l-indafa stipulat u, jekk il-mezzi ghandhom jigu sterilizzati qabel 1-uzu, inaqqsu kemm jista’
jkun ir-riskju ta’ kontaminazzjoni mikro-batterjologika; is-sistema ta’ l-imballagg ghandha tkun xierqa
billi jinghata kont tal-metodu ta’ l-isterilizzazzjoni indikat mill-manifattur.

Il-manifattura u l-proprjetajiet ta’ l-ambjent

Jekk l-mezz ikun mahsub biex jintuza fkombinazzjoni ma mezzi ohra jew taghmir ichor,
il-kombinazzjoni kollha, inkluza s-sistema tat-taghqid flimkien, ghandha tkun bla perikolu u ma ghand-
hiex tfixkel l-effettivita tal-hidma tal-mezzi. Kull restrizzjoni dwar l-uzu ghandha tigi indikata fuq
it-tikketta ufjew fl-istruizzjonijiet dwar l-uzu.

[I-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b'dak il-mod li jnaqqgsu sa fejn ikun possibbli r-riskiji
marbuta ma’ l-uzu taghhom fkonnessjoni mal-materjali, is-sustanzi u l-gassijiet li jistghu jigu fkuntatt
maghhom waqt il-kondizzjonijiet normali ta’ l-uzu.
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Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b'dak il-mod li jnehhu jew iwarrbu sa fejn ikun pos-
sibbli:

— ir-riskju ta” korriment marbut mal-karatteristici fizici taghhom (b'mod partikolari l-aspetti dwar
il-volum x tal-pressa, id-dimensjoni u, fejn xieraq il-karatteristici ergonomici).

— riskji marbuta ma’ influwenzi esterni previsti ragjonevolment, bhal firxiet manjetici, effetti elettrici
esterni, skarigu elettrostatiku, pressjoni ta’ l-arja, umdita, temperatura jew varjazzjonijiet fil-pressjoni
ta’ l-arja jew accelerazzjoni jew penetrazzjoni ac¢identali ta” sustanzi fl-istrument.

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li jipprovdu livell adegwat ta’ immunita
intrinsika ta’ disturbazzjoni elettromanjetika sabiex tghinhom joperaw kif mahsub ghalihom.

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li jnaqqsu safejn hu possibbli r-riskji ta’
nirien jew ta’ spluzjonijiet matul l-uzu normali taghhom u fkondizzjoni ta’ hsara wahdiena. Ghandha
tinghata attenzjoni partikolari lill-mezzi li I-uzu mahsub taghhom inkluz I-esponiment taghhom ghal jew
li jintuzaw fasso¢jazzjoni ma’ sustanzi li jiehdu n-nar jew sustanzi li jistghu jgabbdu n-nirien.

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li jiffa¢ilitaw il-maniggjar tar-rimi min-
ghajr perikolu ta’ l-iskart.

L-iskala tal-kejl, monitorjar jew wiri (inkluzi tibdil fil-kulur u indikaturi ohra vizwali) ghandha tigi ddi-
sinjata u manifatturata bi qbil mal-principji ta’ I-ergonomija, billi jitgies il-ghan mahsub ghall-istrument.

Il-mezzi li huma apparati jew mezzi bil-funzjoni ta’ kejl

Il-mezzi li huma mezzi jew apparati li jkollhom funzjoni analitika primarja ta’ kejl ghandhom jigu ddi-
sinjati u manifatturati b’dak il-mod li jipprovdu limiti xierqa ta’ stabbilita u ezattezza, billi jinghata kont
ta’ I-ghan mahsub ghall-mezz u l-proceduri u I-materjali tal-kejl ta’ riferenza xierqa u disponibbli. Il-limiti
ta’ l-ezattezza ghandhom jigu specifikati mill-manifattur.

Meta l-valuri jigu espressi numerikament, dawn ghandhom jinghataw funitajiet legali li jikkonformaw
mad-disposizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 80/181/KEE tal-20 ta’ Dicembru 1979 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li ghandhom xjagsmu ma’ l-unitajiet tal-kejl ().

Protezzjoni kontra r-radjazzjoni

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati, manifatturati u ppakjati b’dak il-mod li l-esposizzjoni ta’ l-utenti u ta’
persuni ohra ghar-radjazzjoni li tohrog tigi minimizzata.

Meta il-mezzi jkunu mahsuba biex johorgu radjazzjoni potenzjalment ta’ riskju, li tidher ufjew li ma tid-
hirx, ghandhom sa fejn hu possibbli jkunu:

— ddisinjati u manifatturati b'dak il-mod li jizguraw illi I-karatteristici u I-kwantita ta’ radjazzjoni li toh-
rog minnhom ikunu jistghu jigu kontrollati ufjew aggustati,

— imghammra b'turija vizwali ufjew twissijiet li jinstemghu ma’ dak il-hrug.

L-istruzzjonijiet ta’ l-operat ghall-mezzi li minnhom tohrog radjazzjoni ghandhom jaghtu taghrif dettal-
jat dwar in-natura tar-radjazzjoni li tohrog minnhom, il-mezzi tal-protezzjoni ta’ l-utent, u l-modi li
bihom jigi evitat l-uzu hazin u l-eliminazzjoni tar-riskji inerenti ma’ l-istallazzjoni.

Il-htigiet ta’ I-Mezzi Medi¢i konnessi ma’ jew imghammra b’sors ta’ energija

Il-mezzi li jinkorporaw sistemi elettroni¢i programmabbli, inkluz is-software, ghandhom jigu ddisinjati
biex jizguraw it-tennija, il-fidu¢ja u t-twettieq ta’ dawn is-sistemi skond l-uzu mahsub ghalihom.

GU L 39, tal-15.2.1980, p- 40. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva 89/617/KEE (GUL 357, tas-7.12.1989, p. 28).
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6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li jimminimizzaw ir-riskji li jinholqu
mewgiet ta’ perturbazzjoni elettromanjetici li jistghu jtellfu l-effett ta’ l-operat ta’ mezzi ohra jew ta’
taghmir iehor fl-ambjent tas-soltu.

II-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod hekk li jevitaw, sa fejn hu possibbli,
ir-riskji ta’ xokkijiet elettri¢i ac¢identali matul l-uzu normali taghhom u fkondizzjoni ta’ hsara wahdiena,
b'dan illi il-mezzi jkunu stallati u mantnuti korrettement.

Il-protezzjoni kontra r-riskji mekkanici u termali

[I-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b'dak il-mod li jipprotegu l-utenti kontra r-riskji mek-
kanici. Il-mezzi ghandhom jkunu stabbli bizzejjed taht il-kondizzjonijiet previsti ta’ l-operat taghhom.
Ghandhom jkunu xierqa biex jifilhu tensjonijiet inerenti fl-ambjent tax-xoghol previst, u li jzommu din
ir-rezistenza matul il-hajja mistennija mill-mezzi, bla hsara ghal kull spezzjoni u tal-htigiet manutenzjoni
kif indikati mill-manifattur.

Fejn ikun hemm riskji minhabba l-presenza ta’ partijiet li jiccaqalqu, riskju minhabba l-ksur jew il-qlugh
I barra jew it-tnixxija ta’ sustanzi, ghandhom allura jigu nkorporati I-mezzi xierqa ta’ protezzjoni.

Kull ilqugh jew mezz iehor inkluz ma’ l-mezz biex jipprovdu protezzjoni, b'mod partikolari kontra
partijiet li jiccaqalqu, ghandu jkun marbut sewwa u ma ghandux ifixkel l-access ghall-operat normali ta’
l-istrument, jew li jirrestringi l-manutenzjoni ta’ rutina ta’ l-mezz bhal ma jkun mahsub ghalih mill-
manifattur.

Il-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li jnaqqsu sa l-ingas livell possibbli r-riskji
li jingalghu mill-vibrazzjoni generata mill-mezzi, waqt li jinghata kont tal-progress tekniku u tal-mezzi
disponibbli biex jigu limitati 1-vibrazzjonijiet, b'mod partikolari fis-sors, ghajr jekk il-vibrazzjonijiet
jaghmlu parti mir-rizultat tal-hidma specifikat.

[l-mezzi ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’dak il-mod li jnaqgsu safejn ikun possibbli r-riskji li
johorgu mill-hsejjes mahluga, waqt li jinghata kont tal-progress tekniku u tal-mezzi disponibbli biex jit-
naqgsu l-hsejjes, b'mod partikolari fil-ghajn, ghajr jekk il-hsejjes mahluga jaghmlu parti mir-rizultat tal-
hidma specifikat.

It-truf u l-konnetturi ta’ -elettriku, tal-gass jew tal-provisti ta’ energija idrawlika jew pnewmatika li l-utent
ikollu juza ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b'dak il-mod li jimminimizzaw ir-riskji koltha pos-

sibbli.

[l-partijiet accessibbli tal-mezzi (ghajr il-partijiet fpostijiet mahsuba biex ifornu s-shana jew li jilhqu ¢certi
temperaturi) u d-dintorni taghhom ma ghandhomx jilhqu temperaturi potenzjalment perikoluzi fl-uzu
normali taghhom.

Il-htigiet ta’ mezzi ta’ ezamijiet mill-utenti nfushom

ll-mezzi ta’ ezamijiet mill-utenti nfushom ghandhom jkunu ddisinjati u manifatturati b'dak il-mod li
jagdu x-xoghol taghhom Kkif jixraq skond il-ghan mahsub ghalihom billi jinghata kont tl-mezzi kollha
disponibbli ghall-utent u l-influwenza li tirrizulta minn varjazzjoni li tista’ tigi anti¢ipata ragjonevolment
fil-metodi tat-teknika u l-ambjent ta’ l-utenti. It-taghrif u l-istruzzjonijiet provvduti mill-manifattur
ghandhom jkunu jinftichmu u jigu applikati bla xkiel mill-utent.

[l-mezzi ta’ ezami mill-utent innifsu ghandhom jkunu ddisinjati u manifatturati hekk li:

— jizguraw illi I-mezz ikun jista’ jintuza bla xkiel minn utent mhux professjonali fl-istadji kollha tal-
procedura, u

— inaqgsu sa fejn hu prattikabbli r-riskju ta’ zball mill-utent fl-uzu ta’ I-mezz u fl-interpretazzjoni tar-

rizultati.

[I-mezzi ghall-ezami mill-utent innifsu, fejn ragjonevolment possibbli, inkluz il-kontroll mill-utent, jigi-
fieri bi procedura li fiha l-utent jista’ jivverifika illi, fil-hin ta’ l-uzu, il-prodott ghandu jahdem kif mahsub
ghalih.

It-taghrif fornut mill-manifattur

Kull mezz ghandu ikun akkumpanjat bit-taghrif mehtieg biex jintuza b'sigurezza u minghajr perikolu,
waqt li jinghata kont tat-tahrig u I-gherf ta’ l-utenti potenzjali u biex jidentifika l-manifattur.
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Dan it-taghrif jikkomprendi t-taghrif u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu.

Sa fejn hu prattikabbli u xieraq, it-taghrif mehtieg biex I-mezz jintuza b'sigurezza u kif imiss ghandu ikun
dikjarat fuq I-mezz innifsu ufjew, fejn xieraq, fuq l-imballagg tal-bejgh. Jekk ma jkunx prattikabbli li tint-
ghamel tikketta shiha fuq kull unita, l-informazzjoni ghandha tkun iddikjarata fuq l-imballagg ufjew
l-istruzzjonijiet dwar l-uzu fornuti ma’ mezz wiehed jew iktar.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu ghandhom jakkumpanjaw jew jigu inkluzi fl-imballagg ta’ mezz wiched jew
iktar.

Fkazijiet debitament gustifikati u ec¢ezzjonali ma jinhtiegu ebda struzzjonijiet bhal dawk ghall-mezz jekk
dan ikun jista’ jintuza kif xieraq u minghajr perikolu.

Fejn xieraq, l-informazzjoni li ghandha tigi provduta ghandha tichu l-ghamla ta’ simboli. Kull simbolu u
kulur ta’ identifikazzjoni wzati ghandhom jikkonformaw ma’ l-istandards armonizzati. Fdawk iz-Zoni fejn
ma jezistux standards, is-simboli u I-kuluri wzati ghandhom jigu deskritti fid-dokumentazzjoni fornuta
ma’ l-istrument.

Fil-kaz fejn mezzi li jkun fihom jew preparazzjoni li tista’ titgies bhala perikoluza, waqt li jinghata kont
tan-natura u l-kwantita tal-konstitwenti taghha u l-ghamla li fiha tkun ipprezentata, ghandhom jappli-
kaw il-htigiet tas-simboli u t-tikketti rilevanti dwar il-perikolu migjuba fid-Direttiva 67/548/KEE (') u
d-Direttiva 88/379/KEE (?). Fejn ma jkunx hemm spazju bizzejjed biex it-taghrif kollu jitqieghed fuq
l-mezz innifsu jew fuq it-tikketta tieghu, is-simboli rilevanti dwar il-perikolu ghandhom jingiebu fuq
it-tikketta u l-informazzjoni l-ohra mehtiega minn dawn id-Direttivi ghandha tinghata fl-istruzzjonijiet
dwar l-uzu.

Id-disposizzjonijiet tad-Direttiva msemmija hawn fuq dwar il-pagna tat-taghrif ta’ sigurezza ghandhom
japplikaw, sakemm l-informazzjoni kollha relevanti kif jixraq ma tkunx diga ntghamlet disponibbli
fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu.

It-tikketta ghandha iggorr il-partikolaritajiet li gejjin li jistghu jiehdu I-ghamla ta’ simboli kif jixraq:

(a) l-isem jew l-isem kummer¢jali u l-indirizzi tal-manifattur. Ghall-mezzi importati fil-Komunita bil-
hsieb li jigu mqassma fil-Komunita, it-tikketta, l-imballagg ta’ barra, jew l-istruzzjonijiet dwar l-uzu
ghandu jkollhom bzieda l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur;

G

id-dettalji strettament mehtiega mill-utent biex jidentifika unikament I-mezz u dak li jkun hemm fil-
pakkegg;

(¢) fejn xieraq, il-kelma “STERILI” jew dikjarazzjoni li tindika kull stat spe¢jali mikro-bijologiku jew l-istat
ta’ ndafa;

(d) il-kodici tal-lott, precedut bil-kelma “LOT”, jew in-numru tas-serje;

(e) jekk mehtiega, indikazzjoni tad-data sa liema l-mezz jew parti minnu ghandhom jigu wzati, min-
ghajr perikolu, minghajr degradazzjoni fir-rizultat tal-hidma, espressi skond is-sena, ix-xahar u, fejn
rilevanti, iljum, fdin l-ordni;

(f) fil-kaz ta’ mezzi ghall-evalwazzjoi tal-hidma, il-kelmiet “ghall-evalwazzjoni tal-hidma biss”;

(2) fejn xieraq, dikjarazzjoni li tindika l-uzu in vitro ta’ l-istrument;

(h) kull kondizzjoni partikolari dwar il-hazna ufjew it-tqandil;

(i) fejn japplika, kull istruzzjoni partikolari dwar kif jithaddem;

Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-disposizzjonijiet
amministrattivi li ghandhom xjaqsmu mal-klassifika, l-ippakkjar u t-tikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi (GU L 196, tas-16.8.1967,
p. 1). Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/69/KE (GU L 343, tat-13.12.1997, p. 19).

Direttiva tal-Kunsill 88/379/KEE tas-7 ta’ Gunju 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-disposizzjonijiet
amministrattivi li ghandhom xjaqsmu mal-klassifika, l-ippakkjar u t-tikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi (GU L 187, tas-16.7.1988,
p. 14). Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 96/65/KE (GU L 265, tat-18.10.1996, p. 15).
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() twissijiet xierqa ufjew il-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu;

(k) jekk il-mezz huwa mahsub biex jintuza mill-utent innifsu, dan il-fatt ghandu jigi ddikjarat bic-car.

Jekk il-ghan mahsub ghall-mezz ma jkunx ovvju ghall-utent, il-manifattur ghandu jiddikjara bic-car
il-ghan mahsub ghalih fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu u, jekk xieraq, fuq it-tikketta.

Kull fejn ikun ragjonevoli u prattikabbli, il-mezzi u l-komponenti separati ghandhom jigu identifikati, fejn
xieraq ftermini ta’ lottijiet, biex jippermettu kull azzjoni xierqa li tikxef kull riskju potenzjali kawzat mill-
mezzi u l-komponenti li jingalghu minn ma’ l-istrument.

Fejn xieraq, l-istruzzjonijiet dwar l-uzu ghandu jkun fihom il-partikolaritajiet li gejjin:

id-dettalji li hemm referenza ghalihom fit-taqsima 8.4 ghajr il-punti (d) u (e);

il-kompozizzjoni tal-prodott reagent skond in-natura u l-ammont jew il-koncentrazzjoni ta’
l-ingredjent/i attiv/i tar-reagent/i jew il-kit kif ukoll dikjarazzjoni, fejn xieraq, li I-mezz fih ingred-
jenti ohra li jistghu jinfluenzaw il-kejl;

il-kondizzjonijiet tal-hazna u I-hajja tal-hazna wara l-ewwel ftuh tal-kontenitur primarju, flimkien
mal-kondizzjonijiet tal-hazna u l-istabbilita tar-reagenti li jkunu jahdmu;

ir-rizultat tal-hidma li hemm referenza ghalih fit-tagsima 3 tal-parti A;

indikazzjoni ta’ kull taghmir specjali mehtieg inkluza l-informazzjoni mehtiega ghall-identifikazzjoni
ta’ dak it-taghmir specjali dwar l-uzu xieraq tieghu;

it-tip ta’ kampjun li ghandu jigi wzat, kull kondizzjoni spe¢jali dwar il-gbir, it-trattament minn qabel
u, jekk mehtiega, il-kondizzjonijiet tal-hazna u l-istruzzjonijiet dwar it-thejjija tal-pazjent;

dekrizzjoni dettaljata tal-procedura li ghandha tigi segwita fl-uzu ta’ l-istrument;
il-procedura tal-kejl li ghandha tigi segwita bil-mezz inkluz, skond kif xieraq:
— il-prin¢ipju tal-metodu,

— il-karatteristici specifici analitici tal-hidma (p.e. is-sensittivita, l-ispecificita, l-ezattezza, it-tennija,
ir-riproducibilita, il-limiti tal-firxa tal-kxif u tal-kejl, inkluza l-informazzjoni mehtiega biex jigu
kkontrollati l-interferenzi maghrufa rilevanti), il-limitazzjonijiet tal-metodu u l-informazzjoni
dwar l-uzu mil-utent tal-proceduri u tal-materjali ta’ riferenza disposnibbli dwar il-kejl.

— id-dettalji ta’ kull procedura ohra jew tat-tqandil mehtieg qabel ma jista’ jintuza I-mezz (per
ezempiju, il-kostituzzjoni mill-gdid, l-inkubazzjoni, it-taghmid, il-verifiki fuq il-mezzi, e¢¢.),

— l-indikazzjoni jekk jinhtiegx tahrig partikolari;

il-metodu matematiku li bih isir il-kalkolu tar-rizultat analitiku;

il-mizuri li ghandhom jittichdu fil-kaz ta’ bdil fir-rizultat tal-hidma analitiku ta’ I- istrument;
informazzjoni kif xieraq lill-utenti dwar:

— il-kontroll intern tal-kwalita inkluzi l-proceduri specifici ta’ validazzjoni,

— it-trac¢jabbilita tal-kalibrazzjoni ta’ l-istrument;

l-intervalli ta’ riferenza ghall-kwantitjiet li ghandhom jigu stabbiliti, inkluza deskrizzjoni tal-
popolazzjoni xierqa ta’ riferenza;
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(m) jekk il-mezz ghandu jigi wzat fkombinazzjoni ma’ jew installat bi jew imwahhal ma’ mezzi medici

(u)

jew taghmir sabiex jahdem kif mehtieg skond il-ghan mahsub ghalih, dettalji bizzejjed dwar
il-karatteristici tieghu biex jigu identifikati il-mezzi jew it-taghmir korretti li jintuzaw biex tinkiseb
kombinazzjoni minghajr perikolu u xierqa;

l-informazzjoni kollha mehtiega biex jigi verifikat jekk il-mezz ikunx installat kif jixraq u li jista’
jahdem korrettement u minghajr perikolu, flimkien mad-dettalji dwar in-natura u I-frekwenza tal-
manutenzjoni u tal-kalibrazzjoni sabiex jigi zgurat li l-mezz jopera kif jixraq u minghajr perikolu;
informazzjoni dwar ir-rimi bla perikolu ta’ l-iskart;

dettalji dwar kull trattament jew tqandil iehor mehtiega qabel ma jista’ jintuza I-mezz (per ezempiju,
sterilizzazzjoni, immuntar finali, e¢c.);

l-istruzzjonijiet mehtiega fil-kaz ta’ hsara lill-imballagg protettiv u dettalji dwar metodi xierqa ta’ ste-
rilizzazzjoni jew dekontaminazzjoni;

jekk il-mezz jista’ jerga jintuza, taghrif dwar il-processi xierqga li jippermettu l-uzu mill-gdid, inkluzi
t-tindif, id-dizinfettar, l-imballagg u l-isterilizzazzjoni jew id-dekontaminazzjoni mill-gdid skond
in-numru ta’ uzi mill-gdid;

il-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-esponiment, fkondizzjonijiet ambjentali
regjonevolment previsti, ghal firxiet manjetici, influwenzi esterni elettrici, skarigu elettrostatiku,
pressjoni jew varjazzjoni fil-pressjoni, l-accelerazzjoni, is-sorsi ta’ tqabbid termali, ec¢.;

il-prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu kontra kull riskju spec¢jali u mhux tas-soltu li jkollhom
xjagsam ma’ l-uzu jew id-disponiment ta’ l-mezz inkluzi mizuri protettivi specjali; fejn 1-mezz
jinkludi sustanzi ta’ origini mill-bniedem jew mill-annimali, ghandha tingibed l-attenzjoni ghan-
natura potenzjali infettiva taghhom;

l-ispecifikazzjonijiet dwar il-mezzi ta’ ezamijiet mill-utenti nfushom:

— ir-rizultati huma mehtiega li jigu espressi u prezentati b'mod li jigi miftichem mill-ewwel minn
persuna mhux professjonali; huwa mehtieg li l-informazzjoni tigi provduta bil-parir lill-utent
dwar l-azzjoni li ghandha tittiched (fil-kaz ta’ rizultat posittiv, negattiv jew li ma jistax jigi stab-
bilit) u dwar il-possibbilta ta’ rizultati pozittivi jew negattivi imma foloz,

— jistghu jithallew barra partikolaritajiet specifi¢i b’dan illi l-informazzjoni I-ohra provduta mill-
manifattur ikun bizzejjed biex tghin lill-utent li juza I-mezz u li jithem ir-rizultat/i prodotti mill-
istrument,

— it-taghrif provvdut ghandu jinkludi dikjarazzjoni li tidderiegi bi¢-¢ar lill-utent biex ma jichu
l-ebda decizjoni ta’ rilevanza medika minghajr ma’ l-ewwel jikkonsulta lit-tabib tieghu jew
taghha,

— it-taghrif ghandu jispecifika wkoll illi meta I-mezz ta’ ezami mill-utent innifsu jigi wzat sabiex
jimmonitorja marda ezistenzi, il-pazjent ghandu biss jadatta l-kura jekk ikun ircieva t-tahrig xie-
raq biex jaghmel dan;

id-data tal-hrug jew ta’ I-ahhar revizjoni ta’ l-istruzzjonijiet dwar l-uzu.
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ANNESS II

IL-LISTA TAL-MEZZI MSEMMIJIN FL-ARTIKOLU 9(2) U (3)

Lista A

Reagenti u prodotti reagenti, inkluzi I-kalibraturi u I-materjali tal-kontroll i ghandhom x’jagsmu maghhom, biex
jistabbilixxu l-gruppi tad-demm li gejjin: is-sistema ABO, rhesus (C, ¢, D, E, ¢), anti-Kell,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi 1-kalibraturi u l-materjali tal-kontroll li ghandhom x’jagsmu maghhom, ghall-
kxif, il-konferma u I-kwatifikazzjoni fil-kampjuni umani tal-markaturi ta’ infezzjoni HIV (HIV 1 u 2), HTLV [ u I,
u l-epatite B, C, D.

Lista B

Reagenti u prodotti reagenti, inkluzi I-kalibraturi u I-materjali tal-kontroll i ghandhom x’jagsmu maghhom, biex
jistabbilixxu l-gruppi tad-demm li gejjin: anti-Duffy u anti-Kidd,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi l-kalibraturi u l-materjali tal-kontroll li ghandhom x’jagsmu maghhom, biex
jistabbilixxu l-antikorpi irregolari u anti-eritrociti,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi l-kalibraturi u l-materjali tal-kontroll li ghandhom x’jagsmu maghhom, biex
jikxfu u jikkwantifikaw fil-kampjuni umani l-infezzjonijiet kongenitali li gejjin: ir-rubella, it-toksoplasmosi,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi l-kalibraturi u l-materjali tal-kontroll li ghandhom x’jagsmu maghhom, biex
jiddijanjosaw il-mard li jintiret li gej: il-fenilketonurja,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi l-kalibraturi u l-materjali tal-kontroll i ghandhom x’jaqgsmu maghhom, biex
jistabbilixxu l-infezzjonijiet umani li gejjin: i¢-¢itomagalovirus, il-klamidja,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi l-kalibraturi u l-materjali tal-kontroll i ghandhom x’jaqgsmu maghhom, biex
jistabbilixxu l-gruppi ta¢-celluli HLA li gej: id-DR, A, B,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi l-kalibraturi u l-materjali tal-kontroll i ghandhom x’jaqgsmu maghhom, biex
jistabbilixxu l-markatur tumorali: il-PSA,

reagenti u prodotti reagenti, inkluzi I-kalibraturi, il-materjali tal-kontroll u s-software li ghandhom x’jaqgsmu magh-
hom, ddisinjati specifiament biex jevalwaw ir-riskju tat-trisomja 21,

l-mezz li gej ta’ ezami mill-utent innifsu, inkluzi -kalibraturi u l-materjali tal-kontroll: mezz biex ikejjel iz-zokkor
fid-demm.



342

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

13/Vol. 21

ANNESS III

ID-DIKJARAZZJONI “KE” TAL-KONFORMITA

Id-dikjarazzjoni “KE” tal-konformita hija proc¢edura li biha l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu
li jwettaq l-obbligi imposti fuqu bit-tagsimiet 2 sa 5 u b'zieda ma’ dan, fil-kaz ta’ mezz ta’ ezami mill-utent
innifsu, l-obbligi imposti bit-tagsima 6, jizgura u jiddikjara illi I-prodotti koncewrnati jharsu d-disposizzjoijiet
li japplikaw ghalihom ta’ din id-Direttiva. [l-manifattur ghandu iwahhal il-marka “CE” skond l-Artikolu 16.

Il-manifattur ghandu jhejji d-dokumentazzjoni teknici deskritta fit-tasqsima 3 u jizgura illi l-process tal-
manifattura jsegwi l-principji ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita dikjarati fit-tagsima 4.

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

— deskrizzjoni generali tal-prodott, inkluzi I-varjanti ppjanati,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita,

— taghrif dwar id-disinn, inkluz kif jigu stabbiliti l-karatteristi¢i tal-materjali bazici, il-karatteristici u
l-limitazzjonijiet tal-hidma ta’ l-istrument, il-metodi tal-manifattura u, fil-kaz ta’ mezzi, tpingijiet tad-disinn,

stampi tal-komponenti, sub-immuntar, ¢irkwiti, ecc.,

— fil-kaz tal-mezzi li jkun fihom c¢elluli ta’ origini mill-bniedem jew sustanzi derivati minn dawn i¢-celluli,
l-informazzjoni dwar l-origini ta’ dan il-materjal u dwar il-kondizzjonijiet ta’ kif ingabar,

— id-deskrizzjonjiet u l-ispjegazzjonijict mehtiega biex jintifhmu I-karatteristici, it-tpingijiet u l-istampi ta’
hawn fuq u kif jahdem il-prodott,

— ir-rizultati ta’ -analizi tar-riskji u, fejn xieraq, lista ta’ l-istandards li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5,
applikata fl-intier taghha jew fparti minnha, u d-deskrizzjoijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jitharsu
I-htigiet essenzjali ta’ din id-Direttiva jekk l-istandards li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5 ma jkunux
gew applikati fl-intier taghhom,

— fil-kaz ta’ prodotti sterili jew prodotti bi stat specjali mikrobijologiku jew stat ta’ ndafa, id-deskrizzjoni tal-
proceduri wzati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn u ta’ l-ispezzjonijiet imwettqa, ecc.,

— jekk il-mezz ghandu jigi kombinat ma’ mezz iehor jew mezzi ohra biex jadem kif mahsub ghalih, ghandha
tigi provvduta prova illi jikkonforma mal-htigiet essenzjali meta kien kombinat ma’ kull mezz minn
dan/dawn li jkollhom il-karatteristici specifikati mill-manifattur,

— ir-rapporti tat-testijiet,

— taghrif adegwat dwar l-evalwazzjoni tal-hidma li juri li I-hidma pretesta mill-manifattur u appoggjat
b'sistema ta’ riferenzi tal-kejl (meta tkun disponibbli), b'informazzjoni dwar il-metodi ta’ riferenza,
il-materjali ta’ riferenza, il-valuri maghrufa ta’ riferenza, l-ezattezza u I-kejl ta’ l-unitajiet uzati; dak it-taghrif
ghandu jorigina minn studji fambjent kliniku jew ichor xieraq jew jirrizulta minn riferenzi bijografici rile-
vanti,

— it-tikketti u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu,

— ir-rizultati ta’ studji dwar l-istabbilita.

Il-manifattur ghandu jiechu l-mizuri mehtiega biex jizgura illi I-process tal-manifattura jsegwi l-principji ta’
assigurazzjoni tal-kwalita kif xierqa ghall-prodotti manifatturati.

— Is-sistema ghandha tindirizza:

— l-istruttura u r-responsabbiltajiet organizzatorji,
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6.1.

6.2.

6.3.

— il-processi tal-manifattura u l-kontroll sistematiku tal-kwalita tal-produzzjoni,

— il-mezzi biex jommonitorjaw ir-rizultat tal-hidma tas-sistema tal-kwalita.

[I-manifattur ghandu jdahhal u jaggorna procedura sistematika biex jirrevedi l-esperjenza miksuba mill-mezz
fil-fazi ta’ wara l-produzzjoni u li jimplimenta mezzi xierqa biex japplika kull azzjoni korrettiva mehtiega,
filwaqt li jaghti kont tan-natura u r-riskji fir-rigward tal-prodott. Ghandu jinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti
bl-inc¢identi li gejjin minnufih kif jitgharraf bihom:

(i) kull malfunzjoni, hsara jew deterjorazzjoni fil-karatteristici ufjew fir-rizultat tal-hidma ta’ strument, kif ukoll
kull nuqqas ta’ adegwatezza fit-tikkettjar jew fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu li jistghu jew setghu, direttament
jew indirettament, iwasslu ghall-mewt ta’ pazjent, jew ta’ l-utent jew ta’ persuni ohra jew ghal deterjoraz-
zjoni serja fl-istat tas-sahha taghhom;

(i) kull raguni teknika jew medika li jkollha x'taqgsam mal-karatteristici jew mal-hidma ta’ mezz ghar-ragunijiet
li hemm referenza ghalihom fis-subparagrafu (i), i twassal ghal sejha lura sistematika ta’ I-istess tip mill-
manifattur.

Ghall-mezzi ta’ ezami mill-utent stess il-manifattur ghandu jiddeposita applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn
ghand korp notifikat.

L-applikazzjoni ghandha tippermetti li jinftiehem id-disinn ta’ l-mezz u ghandha tghin tippermetti li tigi stmata
l-konformita mal-htigiet tad-direttiva li ghandhom jigu stmati.

Din ghandha tinkludi:
— ir-rapporti tat-testijiet inkluz, fejn xierqa, r-rizultati ta’ l-istudji mwettqa minn persuni mhux professjonali,

— taghrif li juri l-addattabilita ta’ l-immaniggar ta’ I-mezz fir-rigward ta’ I-ghan mahsub tieghu ghall-ezami
mill-utent innifsu,

— l-informazzjoni li ghandha tigi provduta ma’ I-mezz fuq it-tikketta tieghu u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu.

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni u, jekk id-disinn jikkonforma mad-disposizzjonijiet relevanti
ta’ din id-Direttiva, ghandu johrog lill applikant certifikat ta’ l-ezami KE ghad-disinn. Il-korp notifikat jista’
jehtieg li l-applikazzjoni tigi kompletata b'iktar testijiet jew prova li tippermetti l-istima tal-konformita mal-
htigiet tad-Direttiva li jirrelataw mad-disinn. I¢-certifikat ghandu jkun fih il-konkluzjonijiet ta’ 1-ezami,
il-kondizzjonijiet tal-validita, it-taghrif mehtieg ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat u, fejn xierag,
deskrizzjoni ta’ I-ghan mahsub ghall-prodott.

L-applikant ghandu jgharraf lill-korp notifikat li jkun hareg i¢-certifikat ta’ l-ezami KE ghad-disinn b’kull bidla
sinjifikanti maghmula fid-disinn approvat. Il-bidliet ghad-disinn approvat ghandhom jircievu iktar
approvazzjoni mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezami KE ghad-disinn kull fejn il-bidliet ikunu
jistghu jaffettwaw il-konformita mal-htigiet essenzjali tad-Direttiva jew il-kondizzjonijiet preskritti biex jin-
tuza l-prodott. Din l-approvazzjoni addizzjonali ghandha tiechu l-ghamla ta’ suppliment mac-certifikat ta’
l-ezami KE ghad-disinn.
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3.1.

3.2.

ANNESS IV

DIKJARAZZJONI “KE” TA’ KONFORMITA

(SISTEMA TA’ ASSIGURAZZJONI SHIHA TAL-KWALITA)

[l-manifattur ghandu jizgura li japplika s-sistema tal-kwalita approvata ghad-disinn, il-manifattura u l-ispezzjoni
ta’ l-ahhar tal-mezzi koncernati, kif specifikat fit-taqsima 3, hu li huma suggetti ghall-verifika kif preskritt fit-
tagsima 3.3 u ghas-sorveljanza kif specifikat fit-tagsima 5. B'zieda, il-manifattur ghandu isegwi, ghall-mezzi
koperti bil-Lista A fl-Annes 11, il-proceduri preskritti fit-tagsimiet 4 u 6.

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita hija procedura li biha I-manifattur li jwettaq I-obbligi imposti mit-tagsimal jiz-
gura illi l-mezzi koncernati jharsu d-disposizzjonijiet li japplikaw ghalihom ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka “CE” b'mod konformi ma’ I-Artikolu 16 u ghandu jfassal dikjarazzjoni
tal-konformita li tkopri l-mezzi koncernati.

Sistema tal-kwalita

Il-manifattur ghandu jibghat applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tieghu tal-kwalita ghand korp notifikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u kull fond addizzjonali tal-manifattura kopert bis-sistema tal-kwalita,
— informazzjoni adegwata dwar l-mezz jew dwar il-kategorija ta’ I-mezz koperti bil-procedura,

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-ebda applikazzjoni bhal dik ma ntbaghtet lil xi korp notifikat ichor ghall-istess
sistema tal-kwalita li ghandha x’tagsam ma’ l-istrument,

— id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita,
— impenn mill-manifattur li jwettaq l-obbligi imposti mis-sistema approvata tal-kwalita,
— impenn mill-manifattur li jzomm is-sistema approvata tal-kwalita fi stat adegwat u effikaci,

— impenn mill-manifattur li jdahhal u jaggorna procedura sistematika biex jirrevedi l-esperjenza miksuba
mill-mezz fil-fazi ta’ wara I-produzzjoni u li jimplimenta mezzi xierqa biex japplika kull azzjoni u notifika
korrettivi mehtiega, li hemm referenza ghalihom fit-taqsima 5 fl-Anness IIL

L-applikazzjoni ghas-sistema tal-kwalita ghandha tizgura illi I-mezzi jikkonformaw mad-disposizzjonijiet li jap-
plikaw ghalihom ta’ din id-Direttiva fkull stadju, mid-disinn sa’ l-ispezzjon ta’ I-ahhar. L-elementi, il-htigiet u
d-disposizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghas-sistema tieghu tal-kwalita ghandha tkun dokumentata
fmanjiera sistematika u bl-ordni fl-ghamla ta’ politiki u proceduri bil-miktub, bhalma huma programmi dwar
il-kwalita, pjani dwar il-kwalita, manwali dwar il-kwalitd u dokumenti dwar il-kwalita,

Ghandha b'mod partikolari tinkludi deskrizzjoni adegwata dwar:
(a) il-ghanijiet immedjati ta’ kwalita tal-manifattur;
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u b’'mod partikolari:

— l-istrutturi ta’ l-organizzazzjoni, ir-responsabbilitajiet ta’ l-impjegati amministrattivi u l-awtorita
organizzattiva taghhom fejn ghandhom x’jagsmu l-kwalita tad-disinn u tal-manifattura tal-mezzi,

— il-metodi ta’ l-immonitorjar ta’ l-operat efficjenti tas-sistema tal-kwalita u b'mod partikolari il-hila tagh-
hom li jiksbu I-kwalita mixtieqa fid-disinn u tal-prodott, inkluzi l-mezzi tal-kontroll li jonqsu milli jik-
konformaw;
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3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

(©) il-proceduri ghall-immonitorjar u ghall-verifika tad-disin tal-mezzi u b'mod partikolari:
— deskrizzjoni generali tal-prodott, inkluz kull varjant ippjanat,

— fil-kaz ta’ mezzi ghall-ezami mill-utent innifsu, l-informazzjoni li hemm referenza ghaliha fit-taq-
sima 6.1 fl-Anness 111,

— il-metodi ta’ teknika wzati sabiex jikkontrollaw u jivverifikaw id-disinn u I-processi u I-mizuri sistema-
tici li ghandhom jigu wzati meta il-mezzi jkunu qeghdin jigu ddisinjati;

=

l-ispezzjoni u l-metodi ta’ teknika dwar l-assigurazzjoni tal-kwalita fl-istadju tal-manifattura u b’mod par-
tikolari:

— il-processi u I-proceduri li ghandhom jigu wzati, b'mod partikolari fir-rigward ta’ l-isterilizzazzjoni,
— il-proceduri fejn ghandu xjaqsam ix-xiri,

— il-proceduri ta’ l-identifikazzjoni tal-prodott imfassla u mizmuma aggornati minn disinji, specifikaz-
zjonijiet jew dokumenti rilevanti ohra fkull stadju tal-manifattura;

(e) it-testijiet u l-provi xierqa li ghandhom jitwettqu qabel, matul u wara l-manifattura, il-frekwenza li bihom
isiru, u t-taghmir uzat ghat-test; ghandu ikun possibbi li l-kalibrazzjoni tigi trac¢jata b'lura.

[l-manifattur ghandu jwettaq il-kontrolli u t-testijiet mehtiega skond l-arti ahharija tas-sengha. Il-kontrolli u
t-testijiet ghandhom ikopru I-process tal-manifattura inkluza l-karatterizzazzjoni tal-materjal mhux mahdum
u l-mezzi individwali jew kull lott ta” mezzi manifatturati.

Waqt l-ittestjar tal-mezzi koperti bil-Lista A fl-Anness I, il-manifattur ghandu jaghti kont ta’ l-iktar
informazzjoni ricenti disponibbli, b’'mod partikolari fir-rigward tal-komplessita bijologika u d-disponibbilita tal-
kampjuni li ghandhom jigu ttestjati bil-mezz in vitro koncernat.

Il-korp notifikat ghandu jivverifika s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhagx il-htigiet li hemm
referenza ghalihom fit-tagsima 3.2. Ghandu jippresumi illi s-sistemi tal-kwalita li jimplimentaw l-istandards
armonizzati rilevanti jikkonformaw mal-htigiet.

It-tim li jaghmel l-istima ghandu ikollu l-esperjenza ta’ l-istimi tat-tekonologija koncernata. Il-procedura ta’
l-istima ghandha tinkludi spezzjoni fuq il-fond tal-manifattur u, fkazijiet debitament sostanzjati, fuq il-fond
tal-fornituri tal-manifattur ufjew tas-subkuntratturi tieghu biex jigu spezzjonati l-processi tal-manifattura.

Id-decizjoni ghandha tigi nofikata lill-manifattur. Ghandu ikun fiha l-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima
ragjonata.

Il-manifattur ghandu jgharraf lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema tal-kwalita dwar kull pjan ghal bidliet
sostanzjali fis-sistema tal-kwalita jew il-firxa tal-prodott kopert.

Il-korp notifikat ghandu jistma I-bidliet proposti u jivverifika jekk wara dawn il-bidliet is-sistema tal-kwalita
tibqax tilhaq il-htigiet li hemm referenza ghalihom fit-tagsima 3.2. Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-
decizjoni tieghu. Din id-de¢izjoni ghandu ikun fiha l-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima ragjonata.

Ezami tad-disinn tal-prodott

Ghall-mezzi koperti bl-Anness I, Lista A, b'zieda ma’ l-obbligi imposti bit-tagsima 3, il-manifattur ghandu
jiddeposita applikazzjoni ghand il-korp notifikat ghal ezami tad-dossier tad-disinn li ghandu x’jaqsam mal-mezz
li jippjana li jimmanifattura u li jidhol fil-kategorija li hemm referenza ghaliha fit-tagsima 3.1.

L-appliazzjoni ghandha tiddeskrivi d-disinn, il-manifattura u t-twettieq ta’ I-mezz in kwistjoni. Ghandu jinkludi
d-dokumenti mehtiega biex jigi stmat jekk il-mezz jikkonformax mal-htigiet ta’ din id-Direttiva, li hemm
referenza ghalihom fit-taqsima 3.2(¢).

Il-korp notofikat ghandu jezamina l-applikazzjoni u, jekk il-mezz jikkonforma mad-disposizzjonijiet rilevanti
ta’ din id-Direttiva, ghandu johrog lill applikant certifikat ta’ I-ezami KE ghad-disinn. Il-korp notifikat jista’
jehtieg li l-applikazzjoni tigi kompletata biktar testijiet jew provi li jippermettu l-istima tal-konformita mal-
htigjiet ta’ din id-Direttiva. I¢-certifikat ghandu jkun fih il-konkluzjonijiet ta’ l-ezami, il-kondizzjonijiet tal-
validita, it-taghrif mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat u, fejn xieraq, deskrizzjoni ta’ l-ghan
mahsub tal-prodott.
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4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

II-bidliet ghad-disinn approvat ghandhom jir¢ievu iktar approvazzjoni mill-korp notifikat li jkun hareg
ic-certifikat ta’ l-ezami KE ghad-disinn kull fejn il-bidliet jistghu jaffettwaw il-konformita mal-htigiet essenzjali
tad-Direttiva jew mal-kondizzjonijiet preskritti biex jintuza l-prodott. L-applikant ghandu jgharraf lill-korp
notifikat li jkun hareg i¢-certifikat ta’ I-ezami KE ghad-disinn b’kull bidla bhal dik maghmula fid-disinn appro-
vat. L-approvazzjoni addizzjonali ghandha tichu I-ghamla ta’ suppliment mac-certifikat ta’ 1-ezami KE ghad-
disinn.

Il-manifattur ghandu jgharraf lill-korp notifikat minghajr dewmien jekk ikunx kiseb it-taghrif dwar il-bidliet
lill-patogenu u lill-markaturi ta’ l-infezzjoni li ghandha tigi ttestjati, b’mod partikolari bhala konsegwenza tal-
komplessita u l-varjabbilita bijologici. B'konnessjoni ma’ dan, il-manifattur ghandu jgharraf lill-korp notifikat
jekk kull bidla bhal din x'aktarx li taffettwa t-twettieq ta’ l-mezz mediku dijanjostici in vitro koncernat.

Sorveljanza

[l-ghan tas-sorveljanza huwa li jizgura illi l-manifattur debitament iwettaq l-obbligi imposti mis-sistema appro-
vata tal-kwalita.

Il-manifattur ghandu jawtorizza lill-korp notifikat biex iwettaq l-ispezzjonijiet mehtiega kollha u jfornih bit-
taghrif rilevanti kollu, b’'mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita,

— it-taghrif stipulat fil-parti tas-sistema tal-kwalita li ghandha x’tagsam mad-disinn, bhalma huma r-rizultti
ta’ l-analizi, l-kalkolu, t-testijiet, ecc.,

— it-taghrif stipulat fil-parti tas-sistema tal-kwalita li ghandha x'tagsam mal-manifattura, bhalma huma
r-rapporti ta’ l-ispezzjonijiet, it-taghrif dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki ta’ l-impjegati kon-
¢ernati, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq perjodikament spezzjonijiet u stimi xierqa biex ja¢certa li -manifattur jap-
plika s-sistema approvata tal-kwalita u ghandu jforni lill-manifattur brapport dwar l-istima.

B'zieda, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat mhux imhabbra lill-manifattur. Fil-hin ta’ dawn iz-zjarat, il-korp
notifikat jista’, fejn mehtieg, iwettaq jew jitlob li jsiru testijiet sabiex jivverifika li s-sistema tal-kwalita tkun
gieghda tahdem kif imiss. Irid jipprovdi lill-manifattur b'rapport dwar l-ispezzjoni u, jekk ikun twettaq test,
brapport tat-test.

Verifika tal-prodotti manifatturati koperti bl-Anness II, Lista A

Fil-kaz tal-mezzi koperti bl-Anness II, Lista A, il-manifattur ghandu jibghat lill-korp notifikat minghajr
dewmien wara l-konkluzjoni tal-kontrolli u t-testijiet ir-rapporti rilevanti dwar it-testijiet imwettqa fuq il-mezzi
manifatturati jew fuq kull lott ta’ mezzi. B'Zieda, il-manifattur ghandu jaghmel kampjuni tal-mezzi manifattu-
rati jew ta’ lottijiet ta’ mezzi disponibbli lill-korp notifkat b'mod konformi mal-kondizjonijiet u I-modalitajiet
miftichma minn qabel.

Il-manifattur jista’ jqieghed il-mezzi fis-suq, ghajr jekk il-korp notifikat jgharraf lill-manifattur fil-limitu ta’
zmien miftiehem, imma mhux iktar minn 30 jum wara li jkun irc¢ieva I-kampjuni, b'xi decizjoni ohra, inkluza
b'mod partikolari kull decizjoni dwar il-validita tac-certifikati konsenjati.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ANNESS V

EZAMI TAT-TIP KE

L-ezami tat-tip KE huwa parti mill-procedura li biha korp notifikat jaccerta u jiccertifika illi kampjun rappre-
zentattiv tal-produzzjoni prevista jhares id-disposizzjonijiet rilevanti ta’ din id-Direttiva.

L-applikazzjoni ghal ezami tat-tip KE ghandha tintbaghat mill-manifattur jew mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu lill-korp nominat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

— lisem u l-indirizz tal-manifattur u l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat tieghu jekk
l-applikazzjoni tintbaghat mir-rapprezentant,

— id-dokumentazzjoni deskritta fit-tagsima 3 biex tistma l-konformita tal-kampjun rapprezentattiv tal-
produzzjoni in kwistjoni, hawnhekk izjed 'l quddiem imsejjah it-“tip”, mal-htigiet ta’ din id-Direttiva.
L-applikant ghandu jaghmel “tip” disponibbli lill-korp notifikat. Il-korp notifikat jista’ jitlob kampjuni ohra
kif mehtieg,

— dikjarazzjoni bil-miktub illi ma tkunx intbaghtet I-ebda aplikazzjoni ohra ghand korp iehor notifikat ghall-
istess tip.

Id-dokumentazzjoni ghandha tippermetti li jkun jiftiechem id-disinn, il-manifattura u u t-twettieq ta’ l-istrument.
Id-dokumentazzjoni ghandu ikollha l-punti li gejjin b'mod partikolari:

— deskrizzjoni generali tal-prodott, inkluz kull varjant ippjanat,

— fil-kaz ta’ mezzi ta’ ezami mill-utent innifsu, l-informazzjoni li hemm referenza ghaliha fit-tagsima 6.1
fl-Anness IIL

Il-korp notifikat ghandu:

jezamina u jistma d-dokumentazzjoni u jivverifika illi t-tip ikun gie manifatturat b’konformitda ma’ dik
id-dokumentazzjoni; ghandu wkoll jirregistra I-oggetti ddisinjati fkonformita mad-disposizzjonijiet applikabbli
ta’ l-istandards li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 5, kif ukoll I-oggetti mhux ddisinjati fuq il-bazi tad-
disposizzjonijiet rilevanti ta’ l-istandards msemmija hawn fug;

iwettaq jew ikun wettaq l-eZamijiet xierqa u t-testijiet mehtiega biex jivverifika jekk is-soluzzjonijiet adottati
mill-manifattur jilhqux il-htigiet essenzjali ta’ din id-Direttiva jekk ma jkunux gew applikati l-istandards li hemm
referenza ghalihom fl-Artikolu 5; jekk il-mezz ghandu jigi kombinat ma’ apparat/i/mezz/i ohra biex jahdem
kif mahsub ghalih, ghandha tigi provvduta prova illi jikkonforma mal-htigiet essenzjali meta jigi kombinat ma’
kull mezz ichor li jkollu I-karatteristici specifikati mill-manifattur;

iwettaq jew jitlob ezamijiet xierqa u t-testijiet mehtiega biex jivverifika jekk, fejn il-manifattur ikun ghazel li
japplika l-istandards rilevanti, dawn ikunux attwalment gew applikati;

jagbel ma’ l-applikant dwar il-post fejn 1-ezamijiet u I-kontrolli mehtiega ghandhom jitwettqu.

Jekk it-tip jikkonforma mad-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu johrog lill-applikant
certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE. I¢-certifikat ghandu jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami, il-kondizzjonijiet tal-validita u t-taghrif mehtieg ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. Il-partijiet
rilevanti tad-dokumentazzjoni ghandhom jitwahhlu bhala anness mac-certifikat u kopja ghandha tinzamm
mill-korp notifikat.

[l-manifattur ghandu jgharraf lill-korp notifikat minghajr dewmien jekk ikunx kiseb it-taghrif dwar il-bidliet
lill-patogenu u lill-markaturi ta’ l-infezzjoni li ghandha tigi ttestjati, b’mod partikolari bhala konsegwenza tal-
komplessita u l-varjabbilita bijologici. Bkonnessjoni ma’ dan, il-manifattur ghandu jgharraf lill-korp notifikat
jekk kull bidla bhal dik x'aktarx li taffettwa t-twettieq ta’ I-mezz in vitro koncernat.
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6.1. Il-bidliet ghall-mezz approvat ghandhom jircievu iktar approvazzjoni mill-korp notifikat li jkun hareg
ic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE kull fejn il-bidliet jistghu jaffettwaw il-konformita mal-htigiet essenzjali tad-
Direttiva jew mal-kondizzjonijiet preskritti biex jintuza l-istrument. L-applikant ghandu jgharraf lill-korp noti-
fikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE b’kull bidla bhal dik maghmula lill-mezz approvat. Din
l-approvazzjoni gdida ghandha tiehu l-ghamla ta’ suppliment mac-certifikat ta’ l-ewwel ta’ I-ezami tat-tip KE.

7. Disposizzjonijiet amministrattivi

Korpi notifikati ohra jistghu jiksbu kopja tac-certifikati ta’ I-ezami tat-tip KE u/fjew is-supplimenti taghhom.
L-annessi mac-certifikati ghandhom ikunu disponibbli lill-korpi notifikati l-ohra fuq applikazzjoni ragjonata,
wara li -manifattur ikun gie mgharraf.
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2.1.

2.2.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

ANNESS VI

VERIFIKA KE

[l-verifika KE hija proc¢edura li biha I-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jizgura u jiddikjara illi
l-prodotti li jkunu gew suggetti ghall-procedura dikjarata fit-taqsima 4 jikkonformaw mat-tip dekritt fic-
certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jilhqu l-htigiet li japplikaw ghalihom ta’ din id-Direttiva.

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex jizgura illi I-process tal-manifattura jipproduci
prodotti li jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ -ezami tat-tip KE u mal-htigiet li japplikaw ghalihom
tad-Direttiva. Qabel il-bidu tal-manifattura, il-manifattur ghandu jhejji dokumenti li jiddefinixxu l-process tal-
manifattura, b'mod partikolari fir-rigward ta’ l-isterilizzazzjoni u l-addattabilita tal-matejali tal-bidu, fejn meh-
tieg, u li jiddefinixxu l-proceduri mehtiega tat-testijiet skond l-istat tas-sengha. Id-disposizzjonijiet kollha ta’
rutina, stabbiliti minn qabel, ghandhom jigu implimentati sabiex jizguraw produzzjoni omogenja u
l-konformita tal-prodotti mat-tip deskritt ta’ certifikat ta’ ezami tat-tip KE u mal-htigiet li japplikaw ghalihom
ta’ din id-Direttiva.

Sal-limitu li ghal certi aspetti l-ittestjar finali skond it-taqsima 6.3 ma jkunux xierqa, ghandhom jihu stabbiliti
testijiet adegwati ta’ processar, monitorjar u metodi ta’ kontroll mill-manifattur bl-approvazzjoni tal-korp noti-
fikat. Id-disposizzjonijiet ta’ I-Anness IV, tagsima 5, ghandhom japplikaw kif jixraq fejn ghandhom xjagsmu
l-proceduri approvati msemmija hawn fugq.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jdahhal u jaggorna procedura sistematika biex jirrevedi l-esperjenza mik-
suba mill-mezzi fil-fazi ta’ wara l-produzzjoni u li jimplimenta mezzi xierqa biex japplika kull azzjoni u notifika
korrettivi mehtiega, li hemm referenza ghalihom fl-Anness III, tagsima 5.

Il-korp notifikat ghandu iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa filwaqt li jaghti kont tat-taqsima 2.2 sabiex jiv-
verifika l-konformita tal-prodott mal-htigiet tad-Direttiva jew billi jezamina u jittestja kull prodott kif specifi-
kat fit-tagsima 5 jew billi jezamina u jittestja I-prodotti fuq bazi statistiku kif specifikat fit-tagsima 6, skond kif
jiddeciedi l-manifattur. Meta jkun qgieghed iwettaq il-verifika statistika skond it-tagsima 6, il-korp notifikat
ghandu jiddeciedi meta ghandu japplika l-proceduri statistici ta’ spezzjoni lott b’lott jew l-ispezzjoni ta’ lot
ghalih wahdu. Din id-decizjoni ghandha tittieched fkonsultazzjoni mal-manifattur.

Sal-limitu li t-twettieq ta’ l-ezamijiet u u t-testijiet fuq bazi statistiku ma jkunx addattat, l-ezamijiet u t-testijiet

skond it-tagsima 2.2. tizgura livell ekwivalwenti ta’ konformita.

Verifika permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull prodott

Kull prodott jigi ezaminat individwalment u bit-testijiet adattati definiti ghall-istandard|s rilevanti msemmiljin
fl-Artikolu 5 jew ghandhom jitwettqu testijiet ekwivalenti sabiex tigi verifikata l-konformita mat-tip KE desk-
ritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip u mal-htigiet tad-Direttiva li japplikaw ghalihom.

Il-korp notifikat ghandu jwahhal, jew jordna li jitwahhal, in-numru tieghu ta’ identifikazzjoni fuq kull prodott
approvat u ghandu jfassal certifikat bil-miktub tal-konformita li jkollu x’jagsam mat-testijiet imwettqa.

Verifika statistika

II-manifattur ghandu jipprezenta l-prodotti manifatturati fl-ghamla ta’ lottijiet omogenji.

Kampjun wiched jew iktar mehuda kif jigi jigi, kif mehtieg, jittiehdu minn kull lott. I-prodotti kollha Ii jaghmlu
l-kampjun jigu ezaminati u t-testijiet xierqa definiti fl-istandard/s rilevanti msemmifjin fl-Artikolu 5 jew
ghandhom jitwettqu testijiet ekwivalenti sabiex tigi verifikata, fejn xieraq, il-konformita tal-prodotti mat-tip
deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u mal-htigiet li japplikaw ghalihom tad-Direttiva sabiex jigi stabbilit
jekk il-lott ghandux jigi accettat jew rifjutat.
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6.3.

6.4.

Il-kontroll statistiku tal-prodotti jkun imsejjes fuq l-attributi ufjew il-varjabbli, li jinvolvu skemi ta’ kampjunar
b'karattestitici operattivi li jizguraw livell gholi ta’ sigurezza u ta’ hidma skond it-tenika l-izjed avvanzata.
L-iskema tal-kampjunar ghandha tigi stabbilita mill-istandards armonizzati previsti fl-Artikolu 5, billi jinghata
kont tan-natura specifika tal-kategoriji tal-prodott in kwistjoni.

Jekk il-lott jigi accettat, il-korp notifikat iwahhal, jew ikun wahhal, in-numru tieghu ta’ identifikazzjoni fuq kull
prodott approvat u jfassal certifikat bil-miktub tal-konformita li jkollu xjagsam mat-testijiet imwettqa.
I-prodotti kollha fil-lott jistghu jitqeghdu fis-suq ghajr dawk l-uhud fil-kampjun li jongsu milli jikkonformaw.

Jekk il-lott jigi rifjutat il-korp notifikat kompetenti ghandu jichu l-mizuri xierqa biex ma jhallix li I-lott jitqie-
ghed fis-suq. Fil-kaz ta’ rifjut spiss ta’ lottijiet, il-korp notifikat jista’ jissospendi l-verifika statistika.

[l-manifattur jista, fuq ir-responsabbilita tal-korp notifikat, iwahhal in-numru ta’ l-identifikazzjoni tal-korp noti-
fikat matul il-process tal-manifattura.
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3.1.

3.2.

3.3.

ANNESS VII

DIKJARAZZJONI “KE” TA’ KONFORMITA

(ASSIGURAZZJONI TA’ PRODUZZJONI TA’ KWALITA)

[l-manifattur ghandu jizgura l-applikazzjoni tas-sistema tal-kwalita approvata ghall-manifattura tal-mezzi kon-
cernati u jwettaq l-ispezzjoni ta’ l-ahhar, kif specifikat fit-tagsima 3, u huwa soggett ghas-sorveljanza li hemm
referenza ghaliha fit-tagsima 4.

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita hija parti mill-procedura li biha l-manifattur li jwettaq l-obbligi imposti mit-
taqsima 1 jizgura u jiddikara illi l-prodotti koncernati jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami
tat-tip KE u jharsu d-disposizzjonijiet li japplikaw ghalihom ta’ din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka “CE” b'mod konformi ma’ l-Artikolu 16 u jfassal dikjarazzjoni tal-
konformita li tkopri il-mezzi koncernati.

Sistema tal-kwalita

[l-manifattur ghandu jiddeposita applikazzjoni biex tigi stmata s-sistema tieghu tal-kwalita ghand korp noti-
fikat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
— id-dokumenti u l-impenji kollha li hemm referenza ghalihom fl-Anness IV, tagsima 3.1 u

— id-dokumentazzjoni teknika dwar it-tipi approvati u kopja tac-certifikati ta’ l-ezami tat-tip KE.

L-applikazzjoni tas-sistema tal-kwalita ghandha tizgura illi il-mezzi jikkonformaw mat-tip deskritt fic-certifikat
ta’ l-ezami tat-tip KE.

L-clementi, il-htigiet u d-disposizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghas-sistema tieghu tal-kwalita
ghandha tkun dokumentata b'mod sistematiku u bl-ordni fl-ghamla ta’ dikjarazzjonijiet u proceduri bil-miktub
tal-politika. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita ghandha tippermetti l-interpretazzjoni uniformi
tal-politika u tal-proceduri tal-kwalitd bhalma huma programmi dwar il-kwalita, pjanti, manwali u dokumenti.

Ghandha b'mod partikolari tinkludi deskrizzjoni adegwata dwar:
(a) il-ghanijiet immedjati ta’ kwalita tal-manifattur;
(b) l-organizzazzjoni tan-negozju u b’'mod partikolari:

— l-istrutturi ta’ l-organizzazzjoni, ir-responsabbilitajiet ta’ l-impjegati amminstrattivi u l-awtorita
organizzattiva taghhom fejn ghandha x'tagsam il-kwalita tal-manifattura tal-mezzi,

— il-metodi ta’ limmonitorjar ta’ l-operat effi¢jenti tas-sistema tal-kwalita u b’mod partikolari il-kapacita
taghha li tikseb il-kwalita mixtieqa fil-prodott, inkluz il-kontroll tal-mezzi li jonqsu milli jikkonfor-

maw;

(¢) l-ispezzjoni u l-metodi ta’ teknika dwar l-asigurazzjoni tal-kwalita fl-istadju tal-manifattura u b’mod par-
tikolari:

— il-processi u I-proceduri li ghandhom jigu wzati, b'mod partikolari fir-rigward ta’ l-isterilizzazzjoni,
— il-proceduri fejn ghandu xjaqsam ix-xiri,

— il-proceduri ta’ l-identifikazzjoni tal-prodott imfassla u mizmuma aggornati minn disinji, specifikaz-
zjonijiet jew dokumenti rilevanti ohra fkull stadju tal-manifattura;

(d) l-ezamijiet u I-provi xierqa li ghandhom jitwettqu qabel, matul u wara l-manifattura, il-frekwenza li fiha
ghandhom jsiru, u t-taghmir uzat ghall-ezami; ghandu ikun possibbi li I-kalibrazzjoni tigi trac¢jata b'lura.

Il-korp notifikat ghandu jivverifika s-sistema tal-kwalita sabiex jistabbilixxi jekk tilhagx il-htigiet li hemm
referenza ghalihom fit-tagsima 3.2. Ghandu jippresumi illi s-sistemi tal-kwalita li jimplimentaw l-istandards
armonizzati rilevanti jikkonformaw ma’ dawn il-htigiet.
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3.4

5.1.

5.2.

It-tim li jaghmel l-istima ghandu jkollu l-esperjenza minn qgabel ta’ l-istimi tat-tekonologija koncernata.
Il-proc¢edura ta’ l-istima ghandha tinkludi spezzjoni fuq il-fond tal-manifattur u, fkazijiet debitament sostanz-
jati, fuq il-fond tal-fornituri tal-manifattur ufjew tas-subkuntratturi tieghu biex jigu spezzjonati I-processi tal-
manifattura.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. Ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima
ragjonata.

Il-manifattur ghandu jgharraf lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema tal-kwalita dwar kull pjan ghal bidliet
sostanzjali fis-sistema tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jistma I-bidliet proposti u jivverifika jekk wara dawn il-bidliet is-sistema tal-kwalita
tibgax tilhaq il-htigiet li hemm referenza ghalihom fit-tagsima 3.2. Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-
decizjoni tieghu. Din id-decizjoni ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet ta’ l-ispezzjoni u stima ragjonata.

Sorveljanza

Ghandhom japplikaw id-disposizzjonijiet ta’ -Anness IV, tagsima 5.

Verifika tal-prodotti manifatturati koperti fl-Anness II, Lista A

Fil-kaz tal-mezzi koperti bl-Anness II, Lista A, il-manifattur ghandu jibghat lill-korp notifikat minghajr
dewmien wara l-konkluzjoni tal-kontrolli u t-testijiet ir-rapporti rilevanti dwar it-testijiet imwettqa fuq il-mezzi
manifatturati jew fuq kull lott ta’ mezzi. B'Zieda, il-manifattur ghandu jaghmel kampjuni tal-mezzi manifattu-
rati jew ta’ lottijiet ta” mezzi disponibbli lill-korp notifkat b'mod konformi mal-kondizjonijiet u I-modalitajiet
miftiehma minn qabel.

Il-manifattur jista’ jgieghed il-mezzi fis-suq, ghajr jekk il-korp notifikat jgharraf lill-manifattur fil-limitu ta’
zmien miftiehem, imma mhux iktar minn 30 jum wara li jkun irc¢ieva I-kampjuni, b'xi decizjoni ohra, inkluza
b’'mod partikolari kull decizjoni dwar il-validita tac-certifikati konsenjati.
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ANNESS VIII

DIKJARAZZJONI U L-PROCEDURI LI JIRRIGWARDAW MEZZI GHALL-EVALWAZZJONI
TAL-HIDMA

Dwar il-mezzi ghall-evalwazzjoni tal-hidma il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jifassal
d-dikjarazzjoni li jkun fiha l-informazzjoni stipulata fit-taqsima 2 u jizgura illi jitharsu d-disposizzjonijiet relat-
tivi fdin id-Direttiva.

Id-dikjarazzjoni ghandu jkun fiha t-taghrif li gej:
— taghrif li jidentifika l-mezz in kwistjoni,

— pjan ta’ evalwazzjoni li jiddikjara b'mod partikolari l-ghan, ir-ragunijiet xjentifici, teknici jew medici, l-iskop
ta’ l-evalwazzjoni u n-numru ta’ mezzi koncernati,

— il-lista tal-laboratorji jew ta’ l-istituzzjonijiet l-ohra li jiehdu sehem fl-istudju dwar l-evalwazzjoni,

— id-data tal-bidu u t-tul taz-zmien skedat ghall-evalwazzjonijiet u, fil-kaz ta’ mezz ghall-uzu mill-utent innifsu,
il-lokazzjoni u n-numru ta’ persuni mhux professjonali involuti,

— dikjarazzjni illi l-mezz in kwistjoni jikkonforma mal-htigiet tad-Direttiva, barra mill-aspettti koperti
bl-evalwazzjoni u barra minn dawk specifikament elenkati fid-dikjarazzjoni, u li tkun ittiechdet kull prekawz-
joni biex tipprotegi s-sahha u s-sigurezza tal-pazjent, ta’ l-utenti u tal-persuni l-ohra.

[I-manifattur ghandu ukoll jimpenja ruhu li jzomm disponibbli ghall-awtoriajiet kompetenti nazzjonali
d-dokumentazzjoni li tippermetti I-ftehim tad-disinn, tal-manifattura u tal-hidma tal-prodott, inkluz il-hidma
mistennija, biex jippermettu stima tal-konformita mal-htigiet ta’ din id-Direttiva. Din id-dokumentazzjoni
ghandha tinzamm ghal perjodu ta’ zmien ta’ mill-inqas hames snin wara t-tmiem ta’ l-evalwazzjoni dwar il-hidma.

[I-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha mehtiega ghall-process tal-manifattura biex jizgura illi I-prodotti mani-
fatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu.

Id-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 10(1), (3) u (5) ghandhom japplikaw ghall-mezzi mahsuba ghall-evalwazzjoni
tal-hidma.
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ANNESS IX

KRITER]JI GHALL-HATRA TAL-KORPI NOTIFIKATI

Il-korp nominat, id-direttur tieghu u l-impjegati ta’ l-istima u tal-verifika ma ghandhomx ikunu d-disinjatur,
il-manifattur, il-fornitur, min jinstalla l-mezzi u l-utent taghhom li huma jispezzjonaw, u l-angas ir-rapprezentant
awtorizzat ta’ xi wiched minn dawn il-persuni. Ma jistghux ikunu direttament involuti fid-disinn, il-bini, il-bejgh
fis-suq jew il-manutenzjoni tal-mezzi, u lanqas ma jirrapprezentaw lill-partijiet imhaddhla fdawn l-attivitajiet.
Dan bl-ebda mod ma jipprekludi I-possibbilita ta’ bdil ta’ taghrif tekniku bejn il-manifattur u I-korp.

Il-korp notifikat u l-impjegati tieghu ghandhom jwettqu I-operati ta’ stima u ta’ verifika bl-oghla grad ta’ integrita
professjonali u ta’ kompetenza teknika fil-qasam ta’ mezzi medici u ghandhom jkunu hielsa mill-pressjonijiet
kollha u mit-thajjir kollu, b’mod partikolari daw finanzjarju, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom jew tar-
rizultati ta’ l-ispezzjoni, spe¢jalment minn persuni jew gruppi ta’ persuni b'interess fir-rizultati tal-verifiki.

Jekk il-korp notifikat jissubkuntratta xogholijiet specifici li jkollhom konnessjoni mat-twaqqif u I-verifika tal-
fatti, ghandu l-ewwel jizgura illi s-subkuntrattur ihares id-disposizzjoni tad-Direttiva. ll-korp notifikat ghandu
jzomm ghad-disposizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali d-dokumenti rilevanti li jistmaw il-kwalifiki tas-
subkuntrattur u x-xoghol imwettaq mis-subkuntratturi skond din id-Direttiva.

Il-korp notifikat ghandu jkun kapaci jwettaq ix-xoghol kollu assenjat lil dawk il-korpi b'wiehed mill-Annessi I1I
sa VII u li ghalihom ikun gie notifikat, sewwa jekk dak ix-xoghol jitwettaq mill-korp innifsu u sewwa jekk fuq
ir-responsabbilita tieghu. Ghandu, b'mod partikolari, ikollu l-impjegati mehtiega u jippossjiedi I-facilitajiet
mehtiega biex iwettaq kif jixraq ix-xoghol tekniku u amministrattiv involut fl-istima u fil-verifika. Dan jinkludi
d-disponibbilita ta’ impjegati xjentifici bizzejjed gewwa l-organizzazzjoni li jkollhom l-esperjenza u l-gherf ade-
gwati mehtiega biex jistmaw l-funzjonalita bijologika u medika u t-twettieq tal-mezzi li dwarhom ikun gie noti-
fikat, li jkollhom x’jagsmu mal-htigiet ta’ din id-Direttiva u, b'mod partikolari, il-htigiet fl-Anness I. Il-korp noti-
fikat ghandu wkoll ikollu ac¢cess ghat-taghmir mehtieg ghall-verifiki mitluba minnu.

L-impjegati ta’ l-ispezzjoni ghandu jkollhom:
— tahrig vokazzjonali sod li jkopri l-operati kollha ta’ stima u ta’ verifika li ghalihom il-korp ikun gie nominat,
— gherf sodisfacenti dwar ir-regoli ta’ l-ispezzjonijiet li jwettqu u esperjeza adegwata ta’ dawn l-ispezzjonijiet,

— il-hila li jfasslu ¢-certifikati, d-dokumenti u r-rapporti mehtiega biex jaghtu xhieda li l-ispezzjonijiet ikunu gew
imwettqa.

Ghandha tkun garantita l-imparzjalita ta’ l-impjegati ta’ l-ispezzjoni. Ir-rimunerazzjoni taghhom ma ghandhiex
tiddependi min-numru ta’ spezzjonijiet imwettqa, u lanqas mir-rizultati ta’ l-ispezzjonijiet.

Il-korp ghandu jkollu assigurazzjoni ta’ responsabbilita ¢ivili, ghajr jekk ir-responsabbilita tingarr mill-Istat skond
il-legislazzjoni domestika jew jekk I-Istat Membru nnifsu jwettaq l-ispezzjonijiet.

L-impjegati tal-korp ta’ l-ispezzjoni huwa marbut li josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tat-taghrif kollu
miksub waqt id-dmirijiet taghhom (ghajr vis-a-vis l-awtoritajiet amministrattivi kompetenti ta’ l-Istat Ii fih jit-
wettqu l-attivitajiet taghhom) skond din id-Direttiva jew kull disposizzjoni tal-ligi nazzjonali li taghtiha effett.
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ANNESS X

IL-MARKA “CE” TAL-KONFORMITA

[l-marka tal-CE ta’ konformita ghandha tikkonsisti fl-inizjali “CE” li tiehu 1-ghamla li gejja:
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— Jekk il-marka tigi mcekkna jew imkabbra, il-proporzjonijiet moghtija fid-disinn gradat ta” hawn fuq ghandhom
jigu rispettati,

— il-komponenti varji tal-marka “CE” ghandhom sostanzjalment ikollhom l-istess dimensjoni vertikali, li ma tistax
tkun inqas minn 5 mm. Id-dimensjoni minima tista’ tigi skartata ghal mezzi fuq skala zghira.



