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L 105/18 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA 26.4.2003

ID-DIRETTVA TAL-KUMMISSJONI
tat-23 ta’ April 2003
li tintroducui specifikazzjonijiet iddettaljati rigward il-htigiet stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill rigward
I-mezzi medici ffabbrikati i jutilizzaw it-tessuti ta’ origini mill-annimali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISJONI TAL-KOMUNITAJIET EWRPOPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta’ I-14 ta’
Gunju 1993 li tirrigwarda l-mezzi medikali (1), kif l-ahhar
emendata bid-Direttiva 2001/104/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (2), u b’'mod partikolari l-Artkolu 14(b) taghha,

Billi:

(1)  Fil-5 ta’ Marzu 2001 Franza adottat mizura nazzjonali li
tipprojbixxi  I-fabbrikazzjoni,  it-tqeghid  fis-suq,
id-distribuzzjoni, l-importazzjoni, l-esportazzjoni u l-uzu
ta’ mezzi medikali ffabbrikati minn materjali ta’ origini
mill-annimali, meta dawn jintuzaw bhala sostituti tad-dura
mater.

(2)  Franza ggustifikat il-mizura minhabba l-incertezzi li jezistu
rigward ir-riskju tat-trasmissjoni ta’ l-encefalopatiji
spongiformi ta’ l-annimali lill-bniedem, minn dawn
il-mezzi medikali, u minhabba I-fatt illi jezistu alternattivi,
fil-ghamla ta’ materjali sinteti¢ci mehuda mill-pazjent.

(3)  Stati Membri ohra hadu mizuri nazzjonali unilaterali fuq
bazijiet legali ohra fejn ghandu xjagsam l-uzu ta’ certi
materji prima li joriginaw mit-tessuti ta’ l-annimali u i jip-
prezentaw riskji specifici tat-trasmissjoni ta’ l-encefalopatiji
spongiformi ta’ l-annimali.

(4)  Dawn il-mizuri nazzjonali kollha ghandhom x’jagsmu mal-
protezzjoni generali tas-sahha pubblika kontra r-riskji tat-
trassmissjoni ta’ l-encefalopatiji spongiformi ta’ l-annimali
permezz ta’ mezzi medikali.

(5)  Rigward il-ghoti tas-sors tal-materjali wzati fil-mezzi medi-
kali, japplikaw id-disposizzjonijiet iddikjarati fir-
Regolament (KE) Nru 17742002 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-3 ta’ Ottibru 2002 li jistabbilixxi r-regoli
tas-sahha li jirrigwardaw il-prodotti sekondarji mill-
annimali mhux ghall-konsum mill-bniedem (3).

(6)  Sabiex jittejjeb il-livell tas-sigurta u tal-protezzjoni tas-
sahha, huwa mehtieg li jigu rrinfurzati iktar il-mizuri

() GUL169, tat-12.7.1993, p. 1.
() GULS6, tal-10.1.2002, p. 50.
() GUL 273, tal-10.10.2002, p. 1.

(11)

(12)

protettivi kontra r-riskju generali tat-trasmissjoni ta’
l-encefalopatiji spongiformi ta’ l-annimali permezz ta’
mezzi medikali.

[I-Kumitat Xjentifiku tal-Prodotti Medici u I-Mezzi Medikali
adotta opinjoni dwar l-uzu ta’ materjali tar-riskju ta’
|-Encefalopatiji Spongiformi Trasmissibbli (EST) ghall-
fabbrikanti  tal-mezzi li jiddahhlu fil-gisem, i
tirrakkommanda illi [-fabbrikanti ta’ dawk I-mezzi li juti-
lizzaw it-tessuti ta’ l-annimali jew derivattivi taghhom iridu
jkunu mehtiega, bhala parti essenzjali mill-gestjoni tar-
riskju, li jiggustifikaw bis-shih l-uzu ta’ dawn it-tessuti fil-
kuntest tal-beneficcji lill-pazjenti u dwar il-paragun ma’
materjali alternattivi.

[I-Kumitat Xjentifiku Direttiv adotta numru ta’ opinjonijiet
dwar materjali specifici ta’ riskju u dwar il-prodotti dderi-
vati mit-tessut ta’ l-annimali li jixtarru, bhalma huma
l-gelatina u l-kollagen, li huma ta’ rilevanza diretta ghas-
sigurta tal-mezzi medikali.

[I-mezzi medikali ffabbrikati li jutilizzaw tessuti mhux
vijabbli ta" l-annimali jew derivattivi taghhom renduti
mhux vijabbli huma mezzi tal-Klassi III skond ir-regoli tal-
klassifika ddikjarati fl-Anness IX mad-Direttiva 93/42/KEE,
ghajr meta dawn l-mezzi jkunu mahsuba li jigu fkuntatt
ma’ gilda intatta biss.

Qabel ma jitqieghdu fis-suq, il-mezzi medikali, sewwa jekk
joriginaw fil-Komunita u sewwa jekk jigu importati minn
pajjizi terzi, huma bla hsara ghall-procedura ta’ l-istima tal-
konformita stabbiliti fid-Direttiva 93/42/KEE.

L-Anness I mad-Direttiva 93/42/KEE jiddikjara l-htigiet
essenzjali li 1-mezzi medikali jridu jissodisfaw skond din
id-Direttiva. [I-punti 8.1 u 8.2 ta’ dan l-Anness jiddikjaraw
il-htigiet specifici mahsuba ghalbiex jeliminaw jew inaqgsu
kemm jista’ jkun ir-riskju ta’ infezzjoni ghall-pazjent, ghall-
utent u ghal partijiet terzi minhabba t-tessuti ta’ origini
mill-annimali u jispecifikaw illi s-soluzzjonijiet adottati
mill-fabbrikant fid-disinn u 1-bini tal-mezzi jridu jikkonfor-
maw mal-principji tas-sigurta billi jqisu l-iktar stat avvan-
zat tax-xjenza kkonoxxut b'mod generali.

Rigward il-mezzi medikali ffabbrikati li jutilizaw it-tessuti
ta’ origini mill-annimali huwa mehtieg li jigu adottati spe-
cifikazzjonijiet iktar iddettaljati fejn jidhlu I-htigiet tal-
punt 8.2 ta’ I-Anness [ mad-Direttiva 93/42/KEE u li jispe-
cifikaw certi aspetti li ghandhom x’jagsmu ma’ l-analizi tar-
riskju u l-gestjoni tar-riskju fil-qafas tal-proceduri ta’
l-istima tal-konformita riferiti fl-Artikolu 11 ta’ din
id-Direttiva.
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(13) Uhud mit-termini wzati fid-Direttiva 93/42/KEE
ghandhom jigu c¢carati iktar sabiex tigi zgurata
implimentazzjoni uniformi ta’ din id-Direttiva.

(14) Huwa mehtieg li jigi pprovvdut perjodu transitorju ade-
gwat taz-zmien ghall-mezzi medikali diga koperti
b'certifikat ta’ ezami ddisinjat mill-KE jew b’¢ertifikat ta’
ezami tat-tip tal-KE.

(15) I-mizuri pprovvduti fdin id-Direttiva huma skond
l-opinjoni tal-Kumitat tal-Mezzi Medikali stabbilit bl-Arti-
kolu 6(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE (1),

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

1. Din id-Direttiva tistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet iddettaljati
fejn ghndhom x’jagsmu r-riskji tat trasmissjoni ta’ l-encefalopatiji
spongiformi trasmissibbli (EST) taht il-kondizzjonijiet normali ta’
l-uzu ghall-pazjenti jew ohrajn, permezz tal-mezzi medikali ffab-
brikati li jutilizzaw it-tessut ta’ l-annimali li jigi rendut mhux vijab-
bli jew il-prodotti mhux vijabbli dderivati mit-tessut ta’ l-annimali.

2. It-tessuti ta’ l-annimali koperti b’din id-Direttiva huma dawk li
joriginaw mill-ispecji bovini, ovini u kaprini, kif ukoll i¢-criev,
il-elk, il-mink u l-qtates.

3. Il-kollagen, il-gelatina u x-xaham ta’ dam wuzati ghall-
fabbrikazzjoni tal-mezzi medikali ghandhom ghall-inqas jissodis-
faw il-htigiet kif jixirqu lill-konsum mill-bniedem.

4. Din id-Direttiva ma tapplikax ghall-mezzi medikali riferiti fil-
paragrafu 1, li ma jkunux mahsuba li jigu fkuntatt mal-gisem tal-
bniedem jew li huma mahsuba li jigu fkuntatt biss mal-gilda
intatta.

Artikolu 2

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet li gejjin b'zieda mad-definizzjonijiet iddikjarati
fid-Direttiva 93/42/KEE:

(a) “cellola” tfisser l-izghar unita organizzata ta’ kull ghamla hajja
li hija kapaci tezisti b’'mod indipendenti u li tibdel is-sustanza
taghha nfisha fambjent xieraq;

(b) “tessut” ifisser organizzazzjoni ta’ celloli ufjew kostitwenti
ekstra-cellulari;

(€) “derivattiv” ifisser materjal miksub mit-tessut ta’ annimal bi
process tal-fabbrikazzjni bhalma huma l-kollagen, il-gelatina,
l-antikorpi monoklonali;

(d) “mhux vijabbli” tfisser ma ghandu l-ebda potenzjal ghall-
metabolizmu jew il-moltiplikazzjoni;

(e) “agenti trasmissibbli” jfissru l-ntitajiet patogeni¢i mhux ikk-

lassifikati, il-prijoni u dawk l-agenti ta’ l-entitajiet bhall-
encefalopatiji spongiformi bovini u l-agenti ta’ I-i scrapie;

() GUL 189, tal-20.7.1990, p. 17.

(f) “tnaqqis, eliminazzjoni jew tnehhija” ifissru process li bih
in-numru ta’ [-agenti trasmissibbli jigu mnaqqsa, eliminati jew
imnehhija ghalbiex tigi pprevenuta reazzjoni infezzjuza jew
patogenika;

(g) “inattivazzjoni” tfisser process li bih titnagqas l-abbilta li jigu
kkawzati infezzjoni jew reazzjoni patogenika mill-agenti
trasmissibbli;

(h) “pajjiz tas-sors” ifisser il-pajjiz i fih jitwieled, jitkabbar ufjew
jinqatel l-annimal;

(i) “materjali li jaghtu bidu” ifissru I-materji prima jew kull
prodott iehor ta’ origini mill-annimali li minnhom, jew bil-
ghajnuna taghhom, jigu prodotti l-mezzi riferiti fl-Arti-
kolu 1(1).

Artikolu 3

Qabel ma jitfa’ applikazzjoni ghal stima tal-konformita skond
I-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 93/42/KEE, il-fabbrikant tal-mezzi
medikali riferit fl-Artikolu 1(1), ghandu jwettaq l-analizi tar-riskju
u l-iskema tal-gestjoni tar-riskji ddikjarati fl-Anness ma’ din
id-Direttiva.

Artikolu 4

L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw illi I-korpi nnotifikati taht
l-Artikolu 16 tad-Direttiva 93/42/KEE ikollhom gherf aggornat
dwar il-mezzi medikali riferiti fl-Artikolu 1(1), biex jistmaw
il-konformita ta’ dawn il-mezzi riferiti fl-Artikolu 1(1)
mad-dispozizzjonijiet  tad-Direttiva ~ 93/42)KEE  u ma’
l-ispecifikazzjonijiet stabbliti fl-Anness ma’ din id-Direttiva.

Jekk, fuq il-bazi ta’ din id-Diretiva, ikun mehtieg li Stat Membru
jemenda l-kompiti ta’ korp innotifikat, dan I-Istat Membru ghandu
jinnotifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra kif jixraq.

Artikolu 5

1. Il-proceduri ta’ l-istima tal-konformita ghall-mezzi medikali
riferiti fl-Artikolu (1), ghandhom jinkludu I-valutazzjoni tal-
konformitda taghhom mal-htigiet essenzjali tad-Direttiva
93/42/KEE u l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fl-Anness ma’ din
id-Direttiva.

2. Il-korpi nnotifikati ghandhom jivvalutaw l-analizi tar-riskju u

l-istrategija tal-gestjoni tar-riskju tal-fabbikant, u b'mod partiko-
lari:

(a) it-taghrif ipprovvdut mill-fabbrikant;

(b) il-gustifikazzjoni ghall-uzu tat-tessut jew tad-derivattivi mill-
annimali;

(¢) ir-rizultati ta’ l-istudji dwar l-eliminazzjoni ufjew
l-inattivazzjoni jew it-tfittxija ghal-letteratura;

(d) il-kontroll mill-fabbrikant tas-sorsi tal-materji prima,
il-prodotti mlestija u s-subkuntratturi;

(e) il-htiega li jigu vverifikati I-ghoti tas-sors, inkluzi I-provvisti ta’
partijiet terzi.
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3. Il-korpi nnotifikati ghandhom iqisu, matul il-valutazzjoni ta’
l-analizi tar-riskju u l-gestjoni ta-riskju fil-kwadru tal-procedura ta’
l-istima tal-konformita, i¢-certifikat ta’ 1-EST tal-konvenjnza
mahrug mid-Direttotrat Ewropew tal-Kwalita tal-Medicini, minn
issa 1 quddiem imsejjah “ic-Certifikat ta’ 1-EST”, ghall-materjali li
jaghtu bidu, meta disponibbli.

4. Ghajr ghall-mezzi medikali li juzaw materjali li jaghtu bidu li
ghalihom ikun inhareg certifikat ta’ I-EST kif riferit fil-paragrafu 3,
il-korpi nazzjonali ghandhom ifittxu, permezz ta’ l-awtorita
kompetenti taghhom, l-opinjonijiet ta’ l-awtoritajiet kompetenti
ta’ I-Istati Membri l-ohra dwar il-valutazzjoni u l-konkluzjonijiet
dwar l-analizi tar-riskji u l-gestjoni tar-riskji tat-tessuti jew tad-
derivattivi mahsuba biex jigu inkorporati fl-istrument medikali kif
stabbilit mill-fabbrikant.

Qabel ma johorgu certifikat ta’ l-ezami ddisinjat tal-KE jew certi-
fikat ta’ l-ezami tat-tip tal-KE, il-korpi nnotifikati ghandhom
jaghtu konsiderazzjoni misthoqga lill kull kumment ircevut fi
zmien 12-il gimgha mid-data li fiha tkun giet imfittxa I-opinjoni
ta’ l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Artikolu 6

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-passi kollha mehtiega sabiex
jizguraw illi l-mezzi medikali riferiti fl-Artikolu 1(1) jitqieghdu
fis-suq u jiddahhlu ghas-servizz biss jekk jikkonformaw
mad-disposizzjonijiet tad-Direttiva 93/42/KEE u
l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fl-Anness ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 7

1. Il-pussessuri tac-certifikati ta’ l-ezamiiet iddisinjati tal-KE u
¢-certifikati ta’ l-ezamijiet tat-tip tal-KE mahruga qabel I-1 ta’
April 2004 ghall-mezzi medikali riferiti fl-Artikolu 1(1)
ghandhom japplikaw ghal certifikat kumplimentari ta’ I-ezami
tad-disinn tal-KE jew ghal cerifikat kumplimentari ta’ l-ezami tat-
tip tal-KE li jattestaw il-konformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet stab-
biliti fl-Anness ma’ din id-Direttiva.

2. Sat-30 ta’ Settembru 2004, I-Istati Membri ghandom jaccettaw
it-tqeghid fis-suq u t-tidhil ghas-servizz tal-mezzi medikali riferiti
fl-Artikolu 1(1) li jkunu koperti b’certifikat ta’ l-ezami tad-disinn
tal-KE jew certifikat ta’ ezami tat-tip tal-KE mahruga qabel 1-1 ta’
April 2004.

Artikolu 8

1. l-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw
id-disposizzjonijiet mehtiega sabiex jikkonformaw ma’ din
id-Direttiva qabel I-1 ta’ Jannar 2004. Ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni b’dan minnufih.

Ghandhom jibdew japplikaw dawn id-disposizzjonijiet mill-1 ta’
April 2004.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-disposizzjonijiet, dawn
ghandu jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom
ikunu akkumpanjati b’din ir-referenza fl-okkazjoni tal-
pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jis-
tabbilixxu kif trid issir din ir-referenza.

2. L-stati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni

t-testi tad-disposizzjonijiet fil-ligijiet nazzjonali li huma jadottaw
fil-qasam kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 9

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni taghhan fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 10

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Bussel, fit-23 ta’ April 2003.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANEN

Membru tal-Kummissjoni
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

ANNESS

L-ANALIZI TAR-RISKJI U L-GESTJONI TAR-RISK]I

Il-gustifikazzjoni ghall-uzu tat-tessuti jew tad-derivattivi mill-annimali;

[I-fabbrikant irid jiggustifika, fuq il-bazi ta’ l-analizi generali tar-riskji u l-istrategija generali tal-gestjoni
tar-riskji ghal mezz specifikat medikali, id-decizjoni li juza t-tessuti jew id-derivattivi ta’ l-annimali, riferiti
fl-Artikolu 1, (fejn jigu specifikati l-ispecji u t-tessuti ta’ l-annimal) filwaqt Ii jgis il-benefic¢ju klinikali
mistenni, ir-riskju potenzjali tal-fdalijiet u alternattivi xierqa.

Il-procedura ta’ l-istima

Sabiex jizgura livell gholi ta’ protezzjoni lill-pazjenti jew lill-utenti, il-fabbrikant tal-mezzi li jutilizzaw
it-tessuti ta’ l-anninali jew id-derivattivi riferiti fil-punt 1.1 irid jimplimenta analizi tar-riskji u strategija
tal-gestjoni tar-riskji approprjati u ddokumentati tajjeb, abiex jigu indirizzati l-aspetti kollha rilevanti li
ghandhom xjagsmu ma’ 1-EST. Irid jidentifika l-perikli asso¢jati ma’ dawn it-tessuti jew derivattivi,
jistabbilixxi dokumentazzjoni dwar il-mizuri mehuda sabiex jimminimizzaw ir-riskju tat-trasmissjoni u juri
l-accettabbilta tar-riskju mill-fdalijiet asso¢jat ma’ l-istrument li jutilizza dawn it-tessuti jew derivattivi, billi
jgis l-uzu mahsub u I-benefic¢ju tal-mezz.

[s-sigurta ta’ mezz, ftermini tal-potenzjal li jghaddi ghal fuq agent trasmissibbli, tiddependi fuq il-fatturi
kollha deskritti fil-punti minn 1.2.1 sa 1.2.7, li jridu jigu analizzati, ivvalutati u gestiti. Dawn il-mizuri
fghaqda jistabbilixxu I-mezz tas-sigurta.

Jezistu zewg passi li jridu jitgiesu.
Dawn huma:

— il-ghazla tal-materjali li jaghtu bidu (it-tessuti jew id-derivattivi) ikkunsidrati approprjati fejn jirrigwarda

ipprocessar,

— l-applikazzjoni ta’ process tal-produzzjoni sabiex inehhi jew jinattiva l-agenti tramisibbli minn fuq
tessuti jew derivattivi kkontrollati mis-sors (ara 1-1.2.4).

Tktar minn hekk, iridu jitgiesu I-karattestistici tal-mezz u I-uzu mahsub tieghu (aral-1.2.5,i-1.2.6 ul-1.2.7).

Fit-twettiq tax-xoghol ta’ l-analizi tar-riskju u ta’ l-istrategija tal-gestjoni tar-riskju, ghandha tinghata
konsiderazzjoni misthoqqa lill-opinjonijiet adottati mill-kumitati xjentifi¢i rilevanti, u meta approprjat
lill-opinjonijiet tal-Kumitat tal-Prodotti Medicinali Proprjetarji (KPMP), li r-referenzi ghalih gew ippubblikati
fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea.

L-annimali bhala sors tal-materjal

Ir-riskju ta’ I-EST ghandu x’jaqsam ma’ l-ispegji tas-sors, ir-razez u n-natura tat-tessut li jaghti 1-bidu. Billi
l-akkumulzzjoni ta’ l-infettivita ta’ I-EST tigri fuq perjodu taz-zmien ta’ inkubazzjoni ta’ numru ta’ snin,
il-ghazla tas-sors minn fost annimali Zghazagh b’sahhithom trid tigi kkunsidrata bhala fattur li jnaqqas
ir-riskju. Iridu jigu eskluzi l-annimali tar-riskju bhall-hazna mnaqgsa, l-annimali li jinqatlu bhala emergenza
u dawk issuspettati bil-EST.

1I-ghoti tas-sors geografiku

Sakemm issir il-klassifika tal-pajjizi skond l-istatus ta’ 1-ESB fir-Regolament (KE) Nru 999/2001
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2001 li jistabilixxi r-regoli ghall-prevenzjoni,
il-kontroll u l-eradikazzjoni ta’ ¢erti encefakopatiji spongiformi trasmissibbli (1), jintuza Riskju Geografiku
ta’ I-ESB (RBG) meta jigi stmat ir-riskju tal-pajjiz tas-sors. Ir-RBG huwa indikatur kwalitattiv dwar
il-possibbilta tal-prezenza ta’ bhima tal-fart jew iktar infettati bil-ESB, pre-klinikament kif ukoll klinikament,
fwaqt moghti taz-zmien, fpajjiz. Meta l-prezenza tigi kkonfermata, ir-RBG jaghti indikazzjoni tal-livell ta’
l-infezzjoni kif specifikat fit-tabella ta” hawn taht.

I-Livell Il-Prezenza ta’ bhima tal-fart jew iktar infettati klinikament jew pre-klinikament b’agent ta’ I-ESB
tar-RBG fregjun/pajjiz geografiku
I X'aktarx hafna li le
I X'aktarx li le imma mhix eskluza
1. X'aktarx li iva imma mhux ikkonfermata jew ikkonfermata flivell iktar baxx
v Ikkonfermata, flivell iktar gholi

() GUL 147, tal-31.5.2001, p. 1.
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1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

Certi fatturi jinfluwenzaw ir-riskju geografiku ta’ l-infezzjoni ta’ -ESB asso¢jata ma’ l-uzu tat-tessuti jew
id-derivattivi nejjin minn pajjizi individwali.“Dawn il-fatturi kif iddefiniti fil-punt 1) ta’ I-Artikolu 1.3.12.2
tal-Kodici Internazzjonali tas-Sahha ta’ I-Annimali ta’ 1-OIE (Office International des Epizooties) li huwa
disponibbli fuq il-websitewww.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm” Il-Kumitat Xjentifiku Direttiv ghamel
stima tal-Riskju Geografiku ta’ -ESB (RBG) ta’ numru ta’ pajjizi terzi u Stati Membri, u jrid jissokta jaghmel
dan ghall-pajjizi kollha, li applikaw ghall-kategorizzazzjoni ta’ l-istat ta’ 1-ESB, filwaqt li gies il-fatturi
principali ta’ I-OIE.

In-natura tat-tessut li jaghti bidu

[I-fabbrikant irid iqis il-klassifika tal-perikli li ghandhom x’jagsmu mat-tipi differenti tat-tessut li jaghti I-bidu.
Il-ghoti tas-sors lit-tessut ta’ l-annimal irid ikun bla hsara ghall-kontroll u l-ispezzjon individwali minn
veterinarju u l-karkassa ta’ l-annimal trid tigi kklassifikata bhala tajba ghal-konsum mill-bniedem.

Il-fabbrikant irid jizgura illi ma jigri l-ebda riskju ta’ tniggiz inkrogjat fil-waqt tal-gatla.

[I-fabbrikant ma jridx jaghti sors lit-tessut ta’ l-annimal jew lid-derivattivi kklassifikati bhala ta” infettivita
potenzjalment gholja ta’ 1-EST, ghajr jekk il-ghoti tas-sors ta’ dawn il-materjali jkun mehtieg fkazijiet
eccezzjonali, filwaqt li jitgies il-benefic¢ju importanti ghall-pazjent u fl-assenza ta’ ghoti alternattiv tat-tessut
li jaghti 1-bidu.

B'zieda ma’ dan, iridu jigu applikati d-disposizzjonijiet iddikjarati fir-Regolament (KE) Nru 1774/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ Ottubru 2002 li jistabbilixxi r-regoli tas-sahha li jirrigwardaw
il-prodotti sekondarji mill-annimali mhux ghall-konsum mill-bniedem.

In-naghag u I-moghoz

Giet stabbilita klassifika ta’ l-infettivita fit-tessuti tan-naghag u I-moghoz imsejsa fuq il-gherf attwali fuq
il-bazi tat-titri a’ l-agenti trasmissibbli fit-tessuti u I-fluwidi tal-gisem minn naghag u moghoz infettati bl-i
scrapie klinikali. Giet ipprezentata tabella fl-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku Direttiv (KXD) tat-22-23 ta’
Lulju 1999 dwar “Il-politika tat-tkabbir u l-ghoti tat-tip tal-genu tan-naghag”, (bhala anness) (*) u aggornata
iktar fl-opinjoni tas-SSC — EST dwar l-infettivita distribwita fl-aktar stat avvanzat tal-gherf dwar it-tessuti
fl-annimali li jixtarru ta’ Dicembru 2001 — adottata fil-10-11 ta’ Jannar 2003 (2).

Il-klassifika tista’ tigi rivista fid-dawl ta’ xhieda xjentifika gdida (per ezempju bl-uzu ta’ l-opinjonijiet rilevanti
mill-Kumitati Xjentifici, il-Kumitat tal-Prodotti Medicinali Proprjetarji u mill-Mizuri tal-Kummissjoni li
jirregolaw  l-uzu  tal-materjal 1i jipprezenta riskji rigward 1-EST). Rivista tar-referenzi
ghad-dokumenti/opinjonijiet rilevanti trid tigi ppubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea u trid tigi
elenkata wara i tkun ittichdet Decizjoni tal-Kummissjoni.

I[I-bhejjem tal-fart

[I-lista tal-materjal specifikat ta’ riskju (MSR) stabbilita fir-Regolament (KE) Nru 999/2001 ghandha tigi
kkunsidrata bhala infettiva ta’ potenzjal gholi ta’ I-EST.

L-inattivazzjoni jew it-tnehhija ta’ l-agenti trasmissibbli

Ghall-mezzi li ma jifilhux process ta’ inattivazzjoni/eliminazzjoni minghajr ma jghaddu minn degradazzjoni
mhux accettabbli, il-fabbrikant irid jogghod prin¢ipalment fuq il-kontroll tal-ghoti tas-sors.

Ghall-mezzi 1-ohra, jekk isiru pretensjonijiet mill-fabbrikant rigward l-abbilta tal-processi tal-fabbrikazzjoni
li jnehhu jew jirrendu inattivi l-agenti trasmissibbli, dawn ghandom jigu ssostanzjati b’dokumentazzjoni
approprjata.

Jistghu jintuzaw it-taghrif rilevanti mit-tfittxija u l-analizi tal-letteratura xjentifika approprjata sabiex
jappoggjaw il-fatturi ta’ l-inattivazzjoni/eliminazzjoni, meta l-processi specifici riferiti fil-letteratura huma
paragunabbli ma’ dawk uzati ghall-mezz. Din it-tfittxija u din l-analizi ghandhom ikopru wkoll I-opinjonijiet
xjentifici disponibbli Ii jkunu setghu gew adottati minn Kumitat Xjentifiku ta’ I-UE. Dawn l-opinjonijiet
ghandhom iservu bhala referenza, fkazijiet meta jkun hemm opinjonijiet konfliggenti.

Meta t-tfittxija ghal-letteratura tkun falliet li tissostanzja l-pretensjonijiet, il-fabbrikanrt irid jistabbilixxi
studju specifiku dwar l-inattivazzjoni ufjew l-eliminazzjoni fuq bazi xjentifiku u jkun jehtieg li jigu
kkunsidrati dawn li gejjin:

— l-identifikazzjoni tal-periklu assocjat mat-tessut,
— l-identifikazzjoni ta’ l-agenti-mudell rilevanti,

— ir-rationale wara 1-ghazla ta’ ghaqdiet partikolari ta’ agenti-mudell,

(") Disponibbli fuq il-website tal-Kummissjoni

http://europa.cu.int/comm)/food/fs[sc/ssc/outcome_en.html.
() Disponibbli fuq il-website tal-Kummissjoni
http://europa.eu.int/comm/food/fs[sc/ssc/outcome_en.html.
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— l-identifikazzjoni ta’ l-istadju maghzul sabiex jigu eliminati ufjew inattivati l-agenti trasmissibbli,
— il-kalkolu tal-fatturi tat-tnaqqis.

Rapport finali jrid jidentifika I-parametri tal-fabbrikazzjoni u I-limiti li huma kritici ghall-effettivita
tal-process ta’ l-inattivazzjoni jew ta’ l-eliminazzjoni,

Iridu jigu applikati I-proceduri approprjati ddokumentati sabiex jigi zgurat illi jigu applikati l-parametri
vvalidati tal-processar matul il-fabbrikazzjoni normali.

Il-kwantitajiet tat-tessuti jew tad-derivattivi li jaghtu bidu mill-annimali mehtiega biex jipproducu unita tal-mezz
medikali

[I-fabbrikant irid jivvaluta I-kwantita tat-tessuti nejjin jew tad-derivattivi ta’ origini mill-annimali mehtiega
sabiex jipproducu unita wahdaninja tal-mezz medikali. Meta jkun involut process tat-tisfija, il-fabbrikant irid
jistma jekk jistax ikollu l-potenzjal li jikkoncentra l-livelli ta’ l-agenti trasmissibbli prezenti fit-tessuti jew
fid-derivattivi mill-annimal li jaghtu bidu.

It-tessuti jew id-derivattivi li joriginaw mill-annimali li jigu fkuntatt mal-pazjenti u l-utenti

II-fabbrikant irid jikkunsidra:

(i) il-kwantita tat-tessuti jew tad-derivattivi mill-annimali;

(ii) iz-zona tal-kuntatt: il-wic¢ taghha, it-tip (p.e. il-gilda, it-tessut tal-membrana, il-mohh) u I-kondizzjoni
(p-e. b’sahhitha jew bil-hsara);

(iii) it-tip tat-tessuti jew tad-derivattivi li jigu funtatt mal-pazjenti ufjew ma’ l-utenti; u

(iv) ghal liema tul taz-Zmien il-mezz huwa mahsub li jibqa' fkuntatt mal-gisem (inkluz l-effett
tal-bijo-assorbiment).

Ghandu jitqies in-numru tal-mezzi medikali li jistghu' jigu wzati fi procedura moghtija.

Ir-rotta ta’ l-amministrazzjoni

[I-fabbrikant irid igis ir-rotta ta’ l-amministrazzjoni rrakkommandata fit-taghrif dwar il-prodott, mill-oghla
riskju sa l-ikar wiehed baxx.

Ir-rivista ta’ l-istima

[I-fabbrikant irid jistabbilixxi u jzomm procedura sistematika sabiex jaghmel rivista tat-taghrif miksub dwar
il-mezz medikali jew mezzi simili fil-fazi ta’ wara l-produzzjoni. It-taghrif irid jigi vvalutat ghar-rilevanza
possibbli dwar is-sigurta, b'mod specjali:

(a) jekk jinkixfux perikli li ma kenux maghrufa gabel;
(b) jekk ir-riskju stmat li johrog minn periklu jibqax iktar accettabbli;
(©) jekk l-istima originali tkunx invalidata xorta ohra.

Jekk tapplika xi wahda minn ta’ hawn fuq, ir-rizultati tal-valutazzjoni ghandhom jiddahhlu lura bhala input
fil-process tal-gestjoni tar-riskju.

Fid-dawl ta’ dan it-taghrif gdid, trid tigi kkunsidrata rivista tal-mizuri approprjati tal-gestjoni tar-riskju
ghall-mezz (inkluz ir-rationale ghall-ghazla tat-tessut ta’ annimal jew tad-derivattiv). Jekk ikun hemm
il-potenzjal illi jkunu nbidlu r-riskju tal-fdalijiet jew l-accettazzjoni tieghu, irid jigi vvalutat mill-gdid u
goustifikat l-impatt fuq il-mizuri tal-kontroll tar-riskju implimentati gabel.

Ir-rizultati ta’ din il-valutazzjoni jridu jigu ddokumentati.

IL-VALUTAZZJONI TAL-MEZZI MEDIKALI TAL-KLASSI III MILL-KORPI NNOTIFIKATI

Rigward il-mezzi li jidhlu fil-Klassi III taht ir-regola 17 (') ta’ I-Anness IX mad-Direttiva 93/42/KEE,
il-fabbrikanti jridu jipprovdu lill-korpi nnotifikati riferiti fl-Artikolu 4 ta’ din id-Direttiva t-taghrif kollu
rilevanti sabiex jippermetti l-valutazzjoni ta’ l-analizi tar-riskju korrenti u ta’ l-istrategija tal-gestjoni
tar-riskju. Kull taghrif gdid dwar ir-riskju ta’ I-EST, migbur mill-fabbrikant u rilevanti ghall-mezzi taghhom
irid jintbaghat lill-korp innotifikat ghat-taghrif.

Kull bidla 1i ghandha x'tagsam mal-processi tal-ghoti tas-sorsi, il-gbir, it-tqandil u
l-inattivazzjoni/eliminazzjoni u li tista’ timmodifika r-rizultat tad-dossier tal-gestjoni tar-riskju tal-fabbrikant
trid tigi trasmessa lill-korp innotifikat bil-ghan ta” approvazzjoni addizzjonali gabel l-implimentazzjoni
taghha.

(") I-mezzi medikali kollha li jutilizzaw it-tessut ta’ l-annimli jew id-derivattivi renduti mhux vijabbli ghajr il-mezzi mahsuba li jigu

fkuntatt biss mal-gilda intatta.



