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ID-DIRETTIVA 2001/104/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-7 ta’ Dicembru 2001
li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE li ghandha x’tagsam mal-mezzi medici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw I-proposta mill-Kummissjoni,
Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali;

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura preskritta fl-Artikolu 251
tat-Trattat (1),

Billi:

(1)  Din id-Direttiva timmira biex tinkludi biss fil-qasam ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 93/42/KEE (%) mezzi medici
medici li jinkorporaw, bhala parti integrali, sustanzi li
johorgu minn demm uman jew plasma umana. Mezzi
medici li jinkorporaw sustanzi ohra li johorgu minn ¢elluli
umani jibqghu eskluzi mill-qasam ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva msemmija.

(2)  I-mira essenzjali ta’ kull regola dwar il-produzzjoni,
id-distribuzzjoni jew l-uzu ta’ mezzi medic¢i trid ikun
is-sigurezza tas-sahha pubblika.

(3)  Disposizzjonijiet nazzjonali ghall-protezzjoni tas-sigurezza
u s-sahha ta’ pazjenti, utenti u, fejn xieraq, persuni ohra, fir-
rigward ta’ l-uzu ta’ mezzi medic¢i ghandhom ikunu armo-
nizzati sabiex jiggarantixxu l-moviment liberu ta’ mezzi
bhal dawk fis-suq intern,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Artikolu 1(5) tad-Direttiva 93/42/KEE huwa b’dan emendat kif
g9:

(a) il-punt (¢) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(¢) prodotti medicinali koperti bid-Direttiva 65/65/KEE,
inkluzi prodotti medi¢inali li johorgu minn demm kif
koperti mid-Direttiva 89/381/KEE;”;

(") Opinjoni tal-Parlament Ewropew moghtija fit-23 ta’Ottubru 2001
(ghadha mhix pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tat-3 ta’ Dicembru 2001.

(®» GUL 169, tat-12.7.1993, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 2000/70/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 313, ta’ 1-13.12.2000, p. 22).

(b) il-punt () ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“(e) demm uman, prodotti tad-demm, plasma jew celluli tad-
demm ta’ origini umana jew ghal mezzi li jinkorporaw
fiz-zmien tat-tqeghid fis-suq dawk il-prodotti tad-demm,
plasma jew celluli, bl-ec¢ezzjoni ta’ l-imezzi riferiti fil-
paragrafu 4a;”

Artikolu 2
Implimentazzjoni, disposizzjonijiet transitorji

1. Qabel it-13 ta’ Dicembru 2001, I-Istati Membri ghandhom
jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-disposizzjonijiet amministrativi mehtiega sabiex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Ghandhom jgharrfu bihom minnufih lill-
Kummissjoni.

L-Istati Membri ghandhom japplikaw dawn il-mizuri beffett
mit-13 ta’ Gunju 2002.

Meta I-Istati Membri jaddottaw dawn il-mizuri, dawn irid
ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikollhom maghhom
din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom.
II-metodi biex issir din ir-referenza ghandhom jigu stabbiliti mill-
Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni t-test
tad-disposizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li jadottaw fil-
gasam regolat minn din id-Direttiva.

3. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-azzjoni mehtiega biex jiz-
guraw li l-korpi notifikati li huma responsabbli skond I-Arti-
kolu 16 tad-Direttiva 93/42/KEE ghall-istima ta’ konformita
jaghtu kont ta’ l-informazzjoni relevanti kollha fir-rigward tal-
karatteristici u l-prestazzjoni ta’ mezzi nkorporati fderivattivi
stabbli ta’ demm uman jew plasma umana, inkluz b'mod partiko-
lari r-rizultati ta’ xi testijiet pertinenti u verifikazzjoni diga
mwettqa taht il-ligi, regolamenti jew disposizzjonijiet
amministrattivi i diga jezistu fir-rigward ta’ dawk l-istrumenti.

4. Ghal perjodu ta’ hames snin wara d-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva, l-Istati Membri ghandhom jaccettaw it-tqeghid fis-suq
ta’ mezzi li jinkorporaw derivattivi stabbli ta’ demm uman jew
plasma umana li jikkonformaw mar-regoli fis-sehh fit-territorju
taghhom fid-data li fiha din id-Direttiva tidhol fis-sehh. Ghal
perjodu ta’ zmien iehor ta’ sentejn, il-mezzi msemmija jistghu jit-
qeghdu fis-servizz.
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Artikolu 3
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet
Ewrope;j.
Artikolu 4
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmula fi Brussel, fis-7 ta’ Dicembru 2001.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President

N. FONTAINE I. DURANT



