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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 722/2012

tat-8 ta’ Awwissu 2012

dwar rekwiziti partikolari fir-rigward tar-rekwiziti stabbiliti fid-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u
93/42/KEE rigward il-mezzi medi¢i attivi 1i jiddahhlu fxi parti tal-gisem u l-mezzi medici
manifatturati bl-uzu ta’ tessuti li gejjin mill-annimali

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’
Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri rigward il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti
tal-gisem ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 10c taghha,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’
Gunju 1993 dwar mezzi medici (%), u b'mod partikolari 1-Arti-
kolu 14b taghha,

Billi:

(1) Regoli specifici ghall-mezzi medi¢i manifatturati bl-uzu
ta’ tessuti li gejjin mill-annimali gew adottati inizjalment
bid-Direttva tal-Kummissjoni 2003/32/KE tat-23 ta’ April
2003 1i tintroduci specifikazzjonijiet iddettaljati rigward
il-htigiet stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE
rigward l-mezzi medici ffabbrikati li jutilizzaw it-tessuti
ta’ origini mill-annimali (}).Din id-Direttiva kienet tapp-
lika biss ghall-mezzi medici i jagqaw fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 93/42/KEE.

(2)  Sabiex jinzamm livell gholi ta’ sikurezza u protezzjoni
tas-sahha kontra r-riskju li jigu trasmessi encefalopatiji
spongiformi tal-annimali lill-pazjenti jew persuni ohra
permess tal-mezzi medi¢i manifatturati bl-uzu ta’ tessuti
tal-annimali mhux vijabbli jew derivattivi li gew magh-
mula mhux vijabbli, inkluzi mezzi maghmulin apposta u
mezzi mahsuba ghall-investigazzjoni klinika, huwa
mehtieg li jigu aggornati r-regoli stabbiliti fid-Direttiva
2003/32/KE fuq il-bazi tal-esperjenza bl-applikazzjoni
ta’ din id-Direttiva u li jigu applikati wkoll ghall-mezzi
medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem manifatturati
bl-uzu tat-tessuti li gejjin mill-annimali li jaqaw fil-kamp
ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 90/385/KEE.

(3)  Meta jitqies li din il-mizura tistabbilixxi regoli cari u
dettaljati li ma jaghtux lok ghal transpozizzjoni diver-
genti mill-Istati Membri, Regolament huwa l-istrument
legali xieraq li ghandu jissostitwixxi d-Direttiva
2003/32/KE.

GU L 189, 20.7.1990, p. 17.
() GU L 169, 12.7.1993, p. 1.
GU L 105, 24.4.2003, p. 18.

4)  Qabel ma jitgieghdu fis-suq jew jibdew jintuzaw, il-mezzi
medici attivi 1i jiddahhlu fxi parti tal-gisem u l-mezzi
medici tal-klassi III skont ir-regoli tal-klassifikazzjoni
stabbiliti fl-Anness IX tad-Direttiva 93/42/KEE, kemm
jekk joriginaw mill-Unjoni Ewropea u kemm jekk jigu
importati minn pajjizi terzi, huma soggetti ghall-processi
tal-valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fl-Artikolu 9(1)
tad-Direttiva 90/385/KEE u fl-Artikolu 11(1) tad-Direttiva
93/42/KEE, rispettivament. L-Anness 1 tad-Direttiva
90/385/KEE u l-Anness I tad-Direttiva 93/42/KEE, rispet-
tivament, stabbilixxew ir-rekwiziti essenzjali li l-mezzi
medi¢i attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisemu mezzi
medici ohra ghandhom jissodisfaw f'dan ir-rigward.

(5) Fir-rigward tal-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti
tal-gisem u mezzi medi¢i ohra manifatturati bl-uzu ta’
tessuti li gejjin mill-annimali, huwa mehtieg li jigu adot-
tati specifikazzjonijiet aktar dettaljati fir-rigward tar-
rekwiziti stabbiliti fil-punt 6 tal-Anness 1 tad-Direttiva
90/385/KEE u l-punti 8.1 u 8.2 tal-Anness I tad-Direttiva
93/42/KEE. Barra minn hekk, huwa xieraq li jigu specifi-
kati certi aspetti relatati mal-analizi tar-riskji u l-gestjoni
tar-riskji fil-qafas tal-proceduri tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita msemmija fl-Artikolu 9 tad-Direttiva 90/385/KEE u
l-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42/KEE, rispettivament.

(6)  Ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li jistab-
bilixxi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji
tal-annimali mhux mahsuba ghall-konsum mill-bnie-
dem (% jistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar il-ksib tal-
materjali li jintuzaw fil-mezzi medi¢i. Huwa xieraq li
jigu stipulati dispozizzjonijiet addizzjonali dwar l-uzu
ta’ tali materjali bhala tessut tal-bidu ghall-manifattura
ta’ mezzi medici.

(7)  Korpi Ewoprej u internazzjonali, bhal perezempju I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (°), I-Agenzija Ewropea
dwar is-Sigurta fl-lkel (°), dak li gabel kien il-Kumitat
Xjentifiku ta’ Tmexxija () u dak li qabel kien il-Kumitat
Xjentifiku dwar il-Prodotti Medi¢inali u I-Mezzi Medici (%),
adottaw bosta opinjonijiet dwar materjali ta’ riskju speci-
fikati u dwar il-minimizzar tar-riskju li jigu trasmessi
agenti tal-encefalopatija spongiforma tal-annimali i
huma ta’ rilevanza ghas-sikurezza tal-mezzi medici.

(4 GU L 300, 14.11.2009, p. 1.

(>} Nota ta’ Gwida dwar il-minimizzazzjoni tar-riskju tat-trasmissjoni ta’
agenti tal-encefalopatija spongiforma tal-annimali permezz tal-
prodotti medicinali tal-bniedem u dawk veterinarji (EMA/410/01
rev.3), GU C 73, 5.3.2011, p. 1.

(©) http://www.efsa.europa.eufen/topics/topic/bse.htm.

() http:|[ec.europa.eu/food|fs/bse[scientific_advice08_enprint.html.

(®) Ara http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging/
opinions/scmpmd/index_en.htm.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm
http://ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_en.print.html
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(8)  L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw li l-korpi notifi-
kati mahtura biex jivvalutaw il-konformita tal-mezzi
medi¢i manifatturati bl-uzu ta’ tessuti tal-annimali ghan-
dhom l-gharfien espert u aggornat mehtieg biex iwettqu
dan il-kompitu.

(9  Il-perjodu ghall-iskrutinju moghti lill-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istati Membri fir-rigward tat-tagsira tar-rapport
tal-evalwazzjoni tal-korpi notifikati ghandu jkun igsar
ghall-mezzi medi¢i manifatturati bl-uzu ta’ materjal tal-
bidu li huwa ccertifikat mid-Direttorat Ewropew ghall-
Kwalita tal-Medic¢ini milli fil-kazijiet fejn jintuza materjal
mhux iccertifikat. Fiz-zew¢ kazijiet ghandu jkun hemm
il-possibbilta li l-perjodu ta’ wagqfien jigsar.

(10)  Biex tigi ffacilitata t-tranzazzjoni minghajr ostakoli ghar-
rekwiziti I-godda, huwa xieraq li jigi previst perjodu tran-
zizzjonali xieraq li jippermetti li jkomplu jitqieghdu fis-
suq u jibdew jintuzaw il-mezzi medici li jiddahhlu fxi
parti tal-gisem li huma diga koperti minn certifikat tal-
ezami tad-disinn tal-KE jew minn certifikat tal-ezami tat-
tip tal-KE.

(11)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opin-
joni tal-Kumitat tal-Mezzi Medici kif stipulat bl-Arti-
kolu 6(2) tad-Direttiva 90/385/KEE,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1.  Dan ir-Regolament jistabbilixxi rekwiziti partikolari fir-
rigward tat-tqeghid fis-suq ufjew il-bidu tal-uzu ta’ mezzi
medici, inkluzi l-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-
gisem, manifatturati bl-uzu ta’ tessuti tal-annimali li gew magh-
mula mhux vijabbli jew prodotti mhux vijabbli derivati mit-
tessuti tal-annimali.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghat-tessuti tal-anni-
mali, kif ukoll ghad-derivattivi taghhom, li joriginaw mill-ispeci
tal-ifrat, in-naghag u l-moghoz, i¢-¢riev, l-elk, il-mink u I-qtates.

3. Il-kollagen, il-gelatina u x-xaham ta’ dam uzati ghall-mani-
fattura tal-mezzi medikali ghandhom mill-inqas jissodisfaw ir-
rekwiziti kif jixirqu lill-konsum mill-bniedem stabbiliti fir-Rego-
lament (KE) Nru 1069/2009.

4. Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal dawn li
gejjin:

(a) Derivattivi tax-xaham ta’ dam, ipprocessati taht kundizzjoni-
jiet li huma stretti mill-inqas dags dawk stabbiliti fit-
Tagsima 3 tal-Anness I;

(b) mezzi medi¢ci msemmijin 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’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin b'zieda mad-definizzjonijiet stipulati fid-
Direttiva 90/385/KEE u d-Direttiva 93/42/KEE:

(a) “cellola” tfisser l-izghar unitd organizzata ta’ kull ghamla

hajja li hija kapaci tezisti b'mod indipendenti u li tibdel is-
sustanza taghha nnifisha fambjent xieraq;

(b) “tessut” tfisser organizzazzjoni ta’ celloli, kostitwenti ekstra-
cellulari jew it-tnejn i huma;

(c) “derivattv” tfisser materjal miksub mit-tessuti tal-annimali
permezz ta’ trattament wiched jew aktar, trasformazzjoni
wahda jew aktar jew stadju tal-ipprocessar wiehed jew aktar;

(d) “mhux vijabbli” tfisser ma ghandu l-ebda potenzjal ghall-

metabolizmu jew il-multiplikazzjoni;

(e) “TSEs” tfisser l-encefalopatiji spongiformi kollha li jistghu
jittiehdu kif definit fl-Artikolu 3(1)(a) tar-Regolament (KE)
Nru 999/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*);

(f) “agenti infettivi tat-TSE” tfisser agenti patogeni¢i mhux klas-
sifikati 1i jistghu jittrasmettu t-TSEs;

(2) “tnaqgis, eliminazzjoni jew tnehhija” tfisser process li bih I-
ghadd tal-agenti infettivi tat-TSE jitnaqqsu, jigu eliminati jew
jitnehhew sabiex tigi evitata infezzjoni jew reazzjoni pato-
genika;

(h) “inattivazzjoni” tfisser process li bih titnaqqas l-abbilta i tigi
kkawzata infezzjoni jew reazzjoni patogenika mill-agenti
infettivi tat-TSE;

(i) “pajjiz tas-sors” tfisser il-pajjiz jew il-pajjizi li fih jitwieled,
jitkabbar ufjew jinqatel l-annimal;

() “materjali tal-bidu” tfisser l-materja prima jew kull prodott
ichor li gej mill-annimali li minnha, jew bil-ghajnuna
taghha, jigu prodotti l-mezzi riferiti fl-Artikolu 1(1).

Artikolu 3

1. Qabel ma jitfa’ applikazzjoni ghal valutazzjoni tal-konfor-
mita skont l-Artikolu 9(1) tad-Direttiva 90/385/KEE jew 1-Arti-
kolu 11(1) tad-Direttiva 93/42/KEE, il-manifattur tal-mezzi
medi¢i msemmijin fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, ghandu jwettaq l-iskema
tal-gestjoni tar-riskji u tal-analizi tar-riskji stipulata fl-Anness I
ta’ dan ir-Regolament.

2. Ghall-mezzi maghmula apposta u l-mezzi mahsuba ghall-
investigazzjoni klinika li jaqghu taht l-Artikolu 1(1), id-dikja-
razzjoni tal-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu
u  d-dokumentazzjoni skont l-Anness 6 tad-Direttiva
90/385/KEE jew l-Anness VIII tad-Direttiva 93/42/KEE, rispetti-
vament, ghandhom ukoll jindirizzaw il-konformita mar-rekwi-
ziti partikolari stabbiliti fit-Taqsima 1 tal-Anness I ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 4

1. L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw li I-korpi notifikati
skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva 90/385/KEE jew I-Artikolu 16
tad-Direttiva 93/42/KEE ikollhom gharfien aggornat dwar il-
mezzi medi¢ci msemmijin fl-Artikolu 1(1), sabiex jivvalutaw il-
konformita ta’ dawk il-mezzi mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva

() GU L 147, 31.5.2001, p. 1.
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90/385/KEE jew id-Direttiva 93/42/KEE, rispettivament, u mar-
rekwiziti specifici stabbiliti fl-Anness I ta” dan ir-Regolament. L-
Istati Membri ghandhom jivverifikaw b'mod regolari li dawk il-
korpi jzommu I-gharfien espert u aggornat rikjest.

Meta, fuq il-bazi ta’ dik il-verifika, ikun mehtieg li Stat Membru
jemenda l-kompiti ta’ korp notifikat, dak l-Istat Membru ghandu
jinnotifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra kif xieragq.

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra fir-rigward tar-rizultat tal-verifika msem-
mija fl-ewwel sentenza tal-paragrafu 1 sat-28 ta’ Frar 2013.

Artikolu 5

1. I-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-mezzi
medi¢i msemmijin fl-Artikolu 1(1), ghandhom jinkludu l-eval-
wazzjoni tal-konformita tal-mezzi mar-rekwiziti essenzjali tad-
Direttiva 90/385/KEE jew id-Direttiva 93/42/KEE, rispettiva-
ment, u r-rekwiziti specifici stabbiliti fl-Anness I ta’ dan ir-Rego-
lament.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jivvalutaw id-dokumentazz-
joni mressqa mill-manifattur sabiex jivverifikaw li I-mezzi ghan-
dhom aktar benefi¢c¢ji minn riskji residwi. Ghandhom jitgiesu
b'mod partikolari dawn li gejjin:

(a) l-analizi tar-riskji u l-process tal-gestjoni tar-riskji tal-mani-
fattur;

(b) il-gustifikazzjoni ghall-uzu tat-tessuti tal-annimali jew id-
derivattivi taghhom, filwaqt li jitqiesu t-tessuti b'inqas riskju
jew l-alternattivi sintetici;

(c) ir-rizultati tal-istudji tal-eliminazzjoni u l-inattivazzjoni jew
r-rizultati tal-analizi tad-dokumentazzjoni rilevanti;

(d) il-kontroll tal-manifattur tas-sorsi tal-materja prima, il-
prodotti lesti, il-process ta’ produzzjoni, l-ittestjar u s-
subkuntratturi;

(e) il-htiega li jigu vverifikati I-kwistjonijiet relatati mal-kisba u
l-ipprocessar tat-tessuti tal-annimali u d-derivattivi, il-
processi ghall-eliminazzjoni jew l-inattivazzjoni tal-patogeni,
inkluzi dawk l-attivitajiet imwettqa mill-fornituri.

3. Il-korpi notifikati, matul l-evalwazzjoni tal-analizi tar-riskji
u l-gestjoni tar-riskji fil-qafas tal-procedura tal-valutazzjoni tal-
konformita, ghandhom igisu ¢-certifikat tal-konvenjenza tat-TSE
mahrug mid-Direttotrat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini,
minn issa 1 quddiem imsejjah “ic-certifikat tal-konvenjena tat-
TSE”, ghall-materjali tal-bidu, meta disponibbli.

Meta tkun mehtiega informazzjoni addizzjonali sabiex tigi
vvalutata l-konvenjenza tal-materjali tal-bidu ghal mezz mediku
specifiku, il-korpi notifikati jistghu jirrikjedu t-tressiq ta’ infor-
mazzjoni addizzjonali sabiex jippermettu li ssir l-evalwazzjoni

kif stabbilit fil-paragrafi 1 u 2.

4. Qabel il-hrug ta’ certifikat tal-ezami tad-disinn tal-KE jew
certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE, il-korpi notifikati ghandhom,

permezz tal-awtorita kompetenti taghhom, minn issa 1 quddiem
“l-awtorita kompetenti li tikkoordina”, jinfurmaw lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni bil-valu-
tazzjoni taghhom li twettqet skont il-paragrafu 2 permezz ta’
tagsira tar-rapport tal-evalwazzjoni skont I-Anness II ta’ dan ir-
Regolament.

5. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu jressqu
kummenti dwar it-tagsira tar-rapport tal-evalwazzjoni msem-
mija fil-paragrafu 4 fil-limiti ta’ Zmien li gejjin:

(a) fir-rigward tal-mezzi medi¢i li juzaw materjali tal-bidu li
ghalihom tressaq certifikat tal-konvenjenza tat-TSE kif
imsemmi fil-paragrafu 3, fi Zmien erba’ gimghat mid-data
li fiha l-korp notifikat informa lill-awtorita kompetenti li
tikkoordina skont il-paragrafu 4;

(b) fir-rigward tal-mezzi medi¢i li juzaw materjali tal-bidu li
ghalihom ma tressagx certifikat tal-konvenjenza tat-TSE, fi
zmien tnax-il gimgha mid-data li fiha l-korp notifikat
informa lill-awtorita kompetenti li tikkoordina skont il-para-
grafu 4.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u I-Kummissjoni
jistghu jiftiehmu li jqassru l-perjodi ta’ zmien stabbiliti fil-
punti (@) u ().

6. Il-korpi notifikati ghandhom iqisu sew kwalunkwe
kumment li jasal b'mod konformi mal-paragrafu 5. Ghandhom
jaghtu spjegazzjoni fir-rigward ta’ din il-kunsiderazzjoni, inkluza
kwalunkwe gustifikazzjoni xierqa biex ma jitgiesx kumment
wiched jew aktar minn dawk li waslu, u d-decizjonijiet finali
taghhom lill-awtorita kompetenti li tikkoordina, li imbaghad
taghmilhom disponibbli lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet
kompetenti li minghandhom waslu I-kummenti.

7. Il-manifattur ghandu jigbor, jevalwa u jressaq lill-korp
notifikat l-informazzjoni dwar it-tibdiliet fir-rigward tat-tessuti
tal-annimali jew id-derivattivi li ntuzaw ghall-mezz jew fir-
rigward tar-riskju tat-TSE relatat mal-mezz. Meta tali informazz-
joni twassal ghal zieda tar-riskju globali tat-TSE, id-dispozizz-
jonijiet tal-paragrafi minn 1 sa 6 japplikaw.

Artikolu 6

Bla hsara ghall-Artikolu 7(2), I-Istati Membri ghandhom jiehdu
l-passi kollha mehtiega sabiex jizguraw li I-mezzi medi¢i msem-
mijin fl-Artikolu 1(1) jitqieghdu fis-suq ufjew jibdew jintuzaw
biss jekk jikkonformaw mad-disposizzjonijiet tad-Direttiva
90/385/KEE jew id-Direttiva 93/42/KEE, rispettivament, u r-
rekwiziti specifici stabbiliti fdan ir-Regolament.

Artikolu 7

1. Id-detenturi tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-KE jew
certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE mahrugin qabel id-29 ta’
Awwissu 2013 ghall-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti
tal-gisem imsemmijin fl-Artikolu 1(1) ghandhom jitolbu mill-
korp notifikat taghhom ghal certifikat tal-ezami tad-disinn tal-
KE jew certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE addizzjonali li jiccerti-
fika 1-konformita mar-rekwiziti specifici stabbiliti fl-Anness I ta’
dan ir-Regolament.
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2. Sad-29 ta’ Awwissu 2014, l-Istati Membri ghandhom
jaccettaw it-tqeghid fis-suq u l-bidu tal-uzu tal-mezzi medici
attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem imsemmijin fl-Artikolu 1(1)
li jkunu koperti b'¢ertifikat tal-ezami tad-disinn tal-KE jew certi-
fikat tal-ezami tat-tip tal-KE mahrug qabel id-29 ta’ Awwissu
2013.

Artikolu 8

Id-Direttiva 2003/32/KE hija revokata beffett mid-29 ta’
Awwissu 2013.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jitqiesu bhala
referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 9

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubb-
likazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mid-29 ta’ Awwissu 2013 ghajr I-Artikolu 4 li
ghandu japplika mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regola-
ment.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Awwissu 2012.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2.

1.2.2.

1.2.3.

ANNESS I

L-ANALIZI TAR-RISKJI U L-GESTJONI TAR-RISK]JI
Gustifikazzjoni ghall-uzu tat-tessuti tal-annimali jew derivattivi

Il-manifattur ghandu jiggustifika, fuq il-bazi tal-analizi generali tar-riskji u l-istrategija tal-gestjoni tar-riskji tieghu
ghal mezz mediku specifiku, id-decizjoni li juza t-tessuti tal-annimali jew id-derivattivi, imsemmijin fl-Artikolu 1,
(u jispecifika l-ispeci tal-annimali, it-tessuti u s-sors) filwaqt li jqis il-benefic¢ju kliniku, ir-riskju residwu potenzjali
u l-alternattivi xierqa (bhal perezempju tessuti b'inqgas riskju jew alternattivi sintetici).

Process tal-valutazzjoni tar-riskji

Sabiex jizgura livell gholi ta’ protezzjoni lill-pazjenti u lill-utenti, il-manifattur tal-mezzi li juzaw it-tessuti tal-
anninali jew id-derivattivi imsemmijin fil-punt 1.1 ghandu jimplimenta analizi tar-riskji u strategija tal-gestjoni
tar-riskji xierqa u dokumentati tajjeb, sabiex jigu indirizzati l-aspetti kollha rilevanti li ghandhom x’jagsmu mat-
TSE. Ghandu jidentifika l-perikli u jevalwa r-riskji asso¢jati ma’ dawk it-tessuti jew id-derivattivi, jistabbilixxi
dokumentazzjoni dwar il-mizuri mehuda sabiex jimminimizzaw ir-riskju tat-trasmissjoni u juri l-accettabbilta tar-
riskju residwu assocjat mal-mezz li juza dawn it-tessuti jew id-derivattivi, billi jqis l-uzu mahsub u l-benefic¢ju
tal-mezz.

Is-sikurezza ta’ mezz, ftermini tal-potenzjal i jitrasmetti agenti infettivi tat-TSE, tiddependi fuq il-fatturi kollha
deskritti fit-tagsimiet minn 1.2.1 sa 1.2.8, li l-manifattur ghandu janalizza, jevalwa u jimmaniggja. Dawn il-mizuri
flimkien jistabbilixxu is-sikurezza tal-mezz.

Mill-inqas, il-manifattur ghandu jqis il-passi ewlenin li gejjin:

(a) l-ghazla tal-materjali tal-bidu (it-tessuti jew id-derivattivi meqjusa bhala xierqa fir-rigward tal-potenzjal
taghhom ta’ kontaminazzjoni bl-agenti infettivi tat-TSE (ara 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 u 1.2.4) filwaqt li jitqiesu I-
gbir, it-tqandil, it-trasport, il-hazna u l-ipprocessar ulterjuri;

(b) l-applikazzjoni ta’ process tal-produzzjoni sabiex jitnehhew jew jigu inattivati l-agenti infettivi tat-TSE minn
fuq tessuti jew derivattivi kkontrollati mis-sors (ara 1.2.5);

(¢) iz-zamma ta’ sistema ghall-gbir u l-evalwazzjoni tal-informazzjoni tal-produzzjoni u ta’ wara l-produzzjoni
fir-rigward ta’ bidliet li jistghu jaffettwaw il-valutazzjoni tal-konvenjenza tal-passi msemmijin fil-punti (a) u

().

Barra minn hekk, il-manifattur ghandu jqis il-karattestistici tal-mezz u l-uzu mahsub tieghu (ara 1.2.6, 1.2.7 u
1.2.8).

Fit-twettiq tal-analizi tar-riskji u l-istrategija tal-gestjoni tar-riskji, il-manifattur ghandu jqis kif xieraq l-opinjonijiet
ippubblikati rilevanti adottati mill-kumitati jew korpi xjentifici internazzjonali jew Ewropej, bhal perezempju I-
Kumitat Xjentifiku ta’ Tmexxija (SSC), I-Agenzija Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (EMA), 1-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali (OIE) u 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHO).

L-annimali bhala sors tal-materjal

Ir-riskju tat-TSE ghandu x’jagsam mal-ispeci tas-sors, ir-razez u n-natura tat-tessut tal-bidu. Billi l-akkumulzzjoni
tal-infettivita tat-TSE tigri fuq perjodu taz-zmien ta’ inkubazzjoni ta’ bosta snin, l-ghazla tas-sors minn fost
annimali Zghazagh b’sahhithom titqies bhala fattur li jnaqgas ir-riskju. Ghandhom jigu eskluzi bhala sors ta’
materjal l-annimali tar-riskju bhall-annimali li jmutu fil-hazna, l-annimali li jinqatlu bhala emergenza u dawk
issuspettati bit-TSE.

Sorsi Geografici

Meta jigi vvalutat ir-riskju tal-pajjiz tas-sors, ghandha titqies id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/453/KE tad-29 ta’
Gunju 2007 i tistabbilixxi l-istatus tal-BSE ta’ Stati Membri jew pajjizi terzi jew regjuni taghhom skont ir-riskju
tal-BSE (1).

Natura tat-tessut tal-bidu

[I-manifattur ghandu jqis il-klassifikazzjoni tar-riskji fir-rigward ta’ tipi differenti ta’ tessuti tal-bidu kif definit fil-
Linji Gwida tad-WHO dwar it-Tixrid tal-Infettivita tat-Tessuti fl-Encefalopatiji Spongiformi Trasmissibbli (2006),

() GU L 172, 30.6.2007, p. 84.
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kif emendati. Il-kisba tat-tessuti tal-annimali ghandha titwettaq b'tali mod li jinzamm il-kontroll fuq it-traccabbilta
u l-integrita tat-tesstuti tas-sors. Fejn xieraq, l-annimali ghandhom ikunu soggetti ghal spezzjoni veterinarja ante u
post mortem.

Barra minn hekk, japplika r-Regolament (KE) Nru 1069/2009.

Bla hsara ghad-dispozizzjoni fil-paragrafu li jmiss, ghandu jintuza l-materjal tal-kategorija 3 biss b'mod konformi
mal-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009.

[I-manifattur ma ghandux juza tessuti tal-annimal jew derivattivi kklassifikati bhala ta’ infettivita tat-TSE poten-
zjalment gholja, ghajr jekk l-uzu ta’ dawn il-materjali jkun mehtieg f¢irkostanzi eccezzjonali, filwaqt li jitgies il-
benefic¢ju importanti ghall-pazjent u l-assenza ta’ tessut tal-bidu alternattiv.

Ghall-annimali tal-ifrat, in-naghag u l-moghoz, il-lista ta’ materjal specifiku ta’ riskju (‘SRM”) stabbilita fl-Anness V
tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 ghandha titgies bhala ta’ infettivita tat-TSE potenzjalment gholja.

1.2.4.  Tbiiir u kontroll tal-ipprocessar sabiex tigi evitata I-kontro-kontaminazzjoni
[I-manifattur ghandu jizgura li r-riskju tal-kontro-kontaminazjoni matul it-tbic¢ir, il-gbir, l-ipprocessar, it-tqandil,
il-hazna u t-trasport jigi minimizzat.

1.2.5.  L-inattivazzjoni jew it-tnehhija tal-agenti infettivi tat-TSE

1.2.5.1. Ghall-mezzi li ma jifilhux process ta’ inattivazzjoni jew eliminazzjoni minghajr ma jghaddu minn degradazzjoni
mhux accettabbli, il-manifattur ghandu joqghod prin¢ipalment fuq il-kontroll tal-ghoti tas-sors.

1.2.5.2. Ghall-mezzi l-ohra, jekk isiru dikjarazzjonijiet mill-fabbrikant rigward l-abbilta tal-processi tal-manifattura li
jnehhu jew jinattivaw l-agenti infettivi tat-TSE, dawn ghandom jigu ssostanzjati b’'dokumentazzjoni xierqa.

Tista’ tintuza l-informazzjoni rilevanti minn analizi tad-dokumentazzjoni xjentifika xierqa sabiex tappogga il-
fatturi tal-inattivazzjoni u l-eliminazzjoni, meta l-processi specifici imsemmijin fid-dokumentazzjoni huma para-
gunabbli ma’ dawk uzati ghall-mezz. Din it-tfittxija u din l-analizi ghandhom ikopru wkoll l-opinjonijiet xjentifici
disponibbli li setghu gew adottati minn kumitat jew korp xjentifiku internazzjonali jew Ewropew. Dawn I-
opinjonijiet ghandhom iservu bhala referenza, fkazijiet meta jkun hemm opinjonijiet kontradittorji.

Meta t-tfittxija ghad-dokumentazzjoni tkun falliet milli tissostanzja d-dikjarazzjonijiet, il-manifattur ghandu
jistabbilixxi studju specifiku dwar l-inattivazzjoni jew l-eliminazzjoni, kif xieraq, fuq bazi xjentifika u jkun jehtieg
li jitgiesu dawn i gejjin:

(a) il-periklu identifikat assocjat mat-tessut,

(b) l-identifikazzjoni tal-agenti-mudell rilevanti,

(¢) ir-raguni ghall-ghazla tat-tahlitiet partikolari tal-agenti-mudell,

(d) l-identifikazzjoni tal-pass ufjew l-istadju maghzul sabiex jigu eliminati jew inattivati l-agenti infettivi tat-TSE,

(¢) id-dokumentazzjoni tal-parametri ghal kwalunkwe studju ta’ validazzjoni tal-inattivazzjoni jew l-eliminazzjoni
tat-TSE,

(f) il-kalkolu tal-fatturi tat-tnaqgqis.

[l-manifattur ghandu japplika l-proceduri ddokumentati xierqa sabiex jigi zgurat li jigu applikati I-parametri
vvalidati tal-processar matul il-manifattura normali.

Rapport finali ghandu jidentifika l-parametri u I-limiti tal-manifattura li huma kritici ghall-effettivita tal-process
tal-inattivazzjoni jew tal-eliminazzjoni.

1.2.6.  Kwantitajiet ta’ tessuti tal-annimali jew derivattivi mehtiega biex jipproducu unitd wahda tal-mezz mediku

[l-manifattur ghandu jivvaluta l-kwantita ta’ tessuti mhux ipprocessati jew derivattivi li gejjin mill-annimali
mehtiega sabiex jipproducu unitd wahda tal-mezz mediku. Il-manifattur ghandu jivvaluta jekk il-process ta’
produzzjoni ghandux il-potenzjal li jikkoncentra l-livell tal-agenti infettivi tat-TSE li jinsabu fit-tessuti tal-bidu
tal-annimali jew id-derivattivi.
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

2.1.

2.2.

Tessuti jew derivattivi li gejjin mill-annimali li jigu fkuntatt mal-pazjenti u l-utenti

[l-manifattur ghandu jqis:

(a) il-kwantita massima ta’ tessuti tal-annimali jew derivattivi li jigu fkuntatt mal-pazjent jew l-utent bl-uzu ta’
mezz mediku wiehed;

(b) iz-zona tal-kuntatt: il-wic¢ taghha, it-tip (perezempju. il-gilda, it-tessut mukuz, il-mohh) u l-kundizzjoni
(perezempju b'sahhitha jew bil-hsara);

(¢) it-tip tat-tessuti jew tad-derivattivi li jigu fkuntatt mal-pazjenti jew mal-utenti;

(d) il-perjodu ta’ zmien li matulu l-mezz huwa mahsub li jibqa’ fkuntatt mal-gisem (inkluz l-effett tal-bijoas-
sorbiment); kif ukoll

(e) l-ghadd ta’ mezzi medici li jistghu jintuzaw fi procedura specifika jew, jekk huwa possibbli tul il-hajja ta’
pazjent jew utent.

Rotta tal-amministrazzjoni

Fil-valutazzjoni tar-riskji, il-manifattur ghandu jqis ir-rotta tal-amministrazzjoni kif indikat fl-informazzjoni dwar
il-prodott.

Revizjoni tal-valutazzjoni tar-riskji

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi u jzomm procedura sistematika sabiex jirrevedi l-informazzjoni miksuba dwar
il-mezz mediku jew mezzi simili fil-fazi ta’ wara l-produzzjoni. L-informazzjoni ghandha tigi evalwata ghar-
rilevanza possibbli ghas-sikurezza, spe¢jalment fi kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a) jigu identifikati perikli li ma kinux rikonoxxuti qabel;
(b) ir-riskju stmat li jirrizulta minn periklu nbidel jew ma bagax aktar accettabbli;
(¢) il-valutazzjoni originali tkun invalidata b'mod iehor.

Fil-kazijiet stabbiliti fil-punti (a), (b) jew (c), il-manifattur ghandu jaghti r-rizultat tal-evalwazzjoni bhala input
ghall-process tal-gestjoni tar-riskji.

Fid-dawl ta’ din l-informazzjoni gdida, ghandha titqies revizjoni tal-mizuri xierqa tal-gestjoni tar-riskji ghall-mezz
(inkluza r-raguni ghall-ghazla tat-tessut tal-annimali jew d-derivattiv). Jekk ikun hemm il-possibbilta li r-riskju
residwu jew l-accettabbilta tieghu jkunu nbidlu, ghandu jigi evalwat mill-gdid u ggustifikat l-impatt fuq il-mizuri
tal-kontroll tar-riskji implimentati qabel.

Ir-rizultati ta’ din l-evalwazzjoni ghandhom jigu ddokumentati.

EVALWAZZJONI MILL-KORPI NOTIFIKATI

Ghall-mezzi medi¢i msemmijin fl-Artikolu 1(1), il-manifatturi ghandhom jipprovdu lill-korpi notifikati msem-
mijin fl-Artikolu 4 l-informazzjoni rilevanti kollha sabiex jippermettu li ssir l-evalwazzjoni tal-analizi tar-riskji u
l-istrategija tal-gestjoni tar-riskji taghhom b’'mod konformi mal-Artikolu 5(2).

Informazzjoni tal-Korp Notifikat fir-rigward tal-bidliet u l-informazzjoni gdida

Kwalunkwe bidla relatata mal-processi tal-kisba, il-gbir, it-tqandil, l-ipprocessar u l-inattivazzjoni jew l-eliminazz-
joni u kwalunkwe informazzjoni gdida dwar ir-riskji tat-TSE migbura mill-manifattur u li tkun rilevanti ghall-
mezz mediku li tista’ tbiddel ir-rizultat tal-valutazzjoni tar-riskji tal-manifattur ghandha tigi trasmessa lill-korp
notifikat u, fejn japplika, ghandha tigi approvata mill-korp notifikat qabel l-implimentazzjoni taghha.

Tigdid tac-certifikati

Fil-kuntest tad-decizjoni tieghu fir-rigward tal-estensjoni ghal perjodu ulterjuri ta’ hames snin massimu ta’
certifikat tal-ezami tad-disinn tal-KE jew certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE skont l-Artikolu 9(8) tad-Direttiva
90/385/KEE jew l-Artikolu 11(11) tad-Direttiva 93/42/KEE, rispettivament, ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament
il-korp notifikat ghandu jirrevedi mill-inqas l-aspetti li gejjin:
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2.3.

(a) gustifikazzjoni aggornata ghall-uzu tat-tessuti tal-annimali jew id-derivattivi taghhom, inkluz tqabbil mat-
tessuti b'inqas riskju jew l-alternattivi sintetici;

(b) analizi tar-riskju aggornata;
(c) evalwazzjoni klinika aggornata;
(d) dejta tat-test aggornata ufjew ragunijiet, perezempju fir-rigward tal-istandards armonizzati attwali;

(e) identifikazzjoni ta’ kwalunkwe bidla li saret mill-hrug tac-certifikat originali (jew l-ahhar tigdid) li jista’ jkollha
impatt fuq ir-riskji tat-TSE;

(f) evidenza li I-fajl tad-disinn jibqa' aggornat mal-gharfien attwali fir-rigward tar-riskji tat-TSE.

Zieda tar-riskju globali tat-TSE
Meta, fuq il-bazi tal-informazzjoni mressqa b'mod konformi mat-tagsimiet 2.1 jew 2.2, korp notifikat jistabbilixxi

li r-riskju globali tat-TSE fir-rigward ta’ mezz mediku jizdied, dan il-korp notifikat ghandu jsegwi l-procedura
stabbilita fl-Artikolu 5.

PROCESSI RIGORUZI GHAD-DERIVATTIVI TAX-XAHAM TA’ DAM KIF IMSEMMI FIL-PARAGRAFU 4 TAL-
ARTIKOLU 1 TA’ DAN IR-REGOLAMENT

— It-trans-esterifikazzjoni jew l-idrolizi fmhux inqas minn 200 °C ghal mhux anqas minn 20 minuta taht
pressjoni (il-produzzjoni ta’ glicerol, acidi grassi u esteri tal-acidi grassi),

— Sapunifikazzjoni bis-NaOH 12M (produzzjoni tal-glicerol u tas-sapun)
— Process permezz ta’ lottijiet: fmhux inqas minn 95 °C ghal mhux anqas minn tliet sighat,

— Process kontinwu: fmhux inqas minn 140 °C taht pressjoni ghal mhux anqas minn tmien minuti jew 1-
ekwivalenti,

— Distillazzjoni £200 °C.
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ANNESS 11

Tagsira tar-Rapport tal-Evalwazzjoni skont 1-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 722/2012

Dettallji relatati mal-korp notifikat Ii gieghed jissottometti

1. Isem tal-korp notifikat 2. Numru tal-korp notifikat 3. Pajjiz

4. Mibghut minn 5. Persuna ta’ kuntatt 6. Telefown

7. Faks 8. E-Mail 9. Referenza tal-klijent (isem tal-
manifattur u, jekk japplika, tar-
rapprezentant awtorizzat)

10. Il-konferma li, skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva 90/385/KEE u l-Artikolu 16 tad-Direttiva 93/42/KEE, rispettivament,
u l-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 722/2012, il-korp notifikat li gieghed jissottometti nhatar mill-awtorita
kompetenti tieghu ghall-valutazzjoni tal-konformita ta’

[ mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem manifatturati bl-uzu ta’ tessuti li gejjin mill-annimali soggetti
ghar-Regolament (UE) Nru 722/2012,
[0 mezzi medici manifatturati bl-uzu ta’ tessuti li gejjin mill-annimali soggetti ghar-Regolament (UE) Nru 722/2012
Dejta relatata mal-mezz mediku (attiv 1i jiddahhal fxi parti tal-gisem)
11. (a) [ Mezz mediku attiv li jiddahhal fxi parti tal-gisem [0 Mezz mediku iehor
11. (b) Deskrizzjoni u kompozizzjoni tal-prodott
12. Informazzjoni dwar l-uzu mahsub
13. Materjal tal-bidu
13. (a) Certifikat tal-EDQM disponibbli [] IVA [] LE
(Jekk ic-certifikat tal-EDQM huwa disponibbli, ghandu jigi sottomess mat-tagsira tar-rapport tal-evalwazzjoni
tieghu)
13. (b) Informazzjoni rigward
— in-natura tat-testtut(i) tal-bidu:
— l-ispeci tal-annimal:
— is-sors(i) geografiku/ci:
14. Deskrizzjoni tal-elementi ewlenin adottati sabiex jimminimizzaw ir-riskju ta’ infezzjoni:
15. Stima tar-riskju tat-TSE i tirrizulta mill-uzu tal-prodott, filwaqt li titqies il-possibbilta tal-kontaminazzjoni tal-
prodott, in-natura u t-tul ta’ zmien tal-espozizzjoni tal-pazjent:
16. Gustifikazzjoni ghall-uzu tat-tessuti tal-annimali jew id-derivattivi fil-mezz mediku, inkluza raguni ghall-aécettab-
bilta tal-istima tar-riskju globali tat-TSE, l-evalwazzjoni ta’ materjali alternattivi u I-benefic¢ju kliniku mistenni:
17. L-approcc ghall-verifika tal-istabbilimenti tas-sors u I-fornituri tal-materjal tal-annimali uzat mill-manifattur tal-
mezz:
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Dikjarazzjoni tal-Korp Notifikat

18. Konkluzjoni ta’ din il-valutazzjoni:
Fugq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta u l-process ta’ valutazzjoni, id-decizjoni preliminari taghna hija li l-applikazz-
joni tissodisfa r-rekwiziti ta’ konformita ma’
[ ld-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE [ Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE
u r-Regolament (UE) Nru 722/2012
Data ta’ sottomissjoni
19. Dan ir-rapport intbaghat fil- lill-Awtorita Kompetenti li Tikkoordina
tal- biex jigu infurmati I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri l-ohra

u -Kummissjoni u biex jingabru I-kummenti taghhom, jekk ikun hemm.
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