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II

(Atti mhux legizlattivi)

RAKKOMANDAZZJONJJIET

RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/403
tat-13 ta’ Marzu 2020

dwar il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita u s-sorveljanza tas-suq fil-kuntest tat-theddida tal-
COVID-19

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 292 tieghu,
Billi:

(1)  Fil-kuntest tat-tifqigha globali attwali tal-COVID-19 kif ukoll tat-tixrid mghaggel tal-virus fdiversi regjuni tal-UE, id-
domanda ghal taghmir ta’ protezzjoni personali (‘PPE”) bhalma huma l-maskri, l-ingwanti, coveralls protettivi jew
xedd protettiv ghall-ghajnejn, kif ukoll ghal apparati medici bhal maskri kirurgici, ingwanti esploratorji u xi gagagi,
kibret esponenzjalment. B'mod partikolari, il-katina tal-provvista ghal certi tipi ta’ PPE bhalma huma l-maskri mhux
riutilizzabbli tinsab taht pressjoni kbira, minhabba t-tkabbir esponenzjali fid-domanda kemm permezz ta’ kanali
ezistenti kif ukoll ta’ kanali godda. Barra minn hekk, il-katina ta’ provvista globali ghal dawn il-prodotti garrbet
ukoll tfixkil sinifikanti, li kellu riperkussjonijiet fuq is-suq tal-UE wkoll.

(2)  Billi s-sahha u s-sikurezza tac-cittadini tal-UE hija prijorita prima, huwa importantissimu li jigi Zgurat li -aktar PPE u
apparat mediku idoneu biex jizgura protezzjoni adegwata jkun disponibbli malajr ghal dawk li jehtiguh l-aktar.

(3)  Operaturi ekonomici attivi madwar I-UE qed jahdmu bla heda biex izidu l-kapacita tal-manifattura u d-distribuzzjoni
rispettiva taghhom. Sabiex jigu mmitigati l-effetti tad-diversi fatturi ta’ tfixkil tal-provvista, l-operaturi ekonomici ged
jirridizinjaw il-katini ta’ provvisti taghhom billi jvaraw linji godda tal-manifattura ufjew jiddiversifikaw il-bazi ta’
fornituri taghhom. Dawn l-isforzi mill-partijiet koncernati industrijali ma jkunux kapaci jipproducu bil-potenzjal
shih taghhom jekk il-provvista mizjuda ma tkunx tista’ talimenta s-suq minghajr dewmien bla bzonn.

(4)  Ir-rekwiziti ghad-disinn, il-manifattura u t-tqeghid fis-suq tat-taghmir ta’ protezzjoni personali huma stipulati fir-
Regolament (UE) 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar taghmir ta’ protezzjoni
personali u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (').

(5)  Ir-rekwiziti ghad-disinn, ghall-manifattura u ghat-tqeghid fis-suq tal-apparti medici huma stipulati fid-Direttiva tal-
Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar apparati medici (). Dik id-Direttiva thassret permezz tar-
Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93[42/KEE (%), b'effett mis-26 ta’ Mejju 2020.

(6)  Maskri riutilizzabbli u mhux riutilizzabbli li jizguraw protezzjoni kontra perikli ta’ partikolati, coveralls, ingwanti u
xedd protettiv ghall-ghajnejn riutilizzabbli u mhux riutilizzabbli, li jintuzaw ghall-prevenzjoni u l-protezzjoni
kontra agenti bijologi¢i dannuzi bhal viruses, huma prodotti fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE)
2016/425.

() Ir-Regolament (UE) Nru 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar taghmir ta’ protezzjoni personali u
li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (GU L 81, 31.3.2016, p. 51).

() GUL169,12.7.1993,p. 1.

() GUL117,5.5.2017,p. 1.
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(7)  Il-maskri kirurgici, l-ingwanti tal-ezaminazzjoni u xi tipi ta’ gagagi huma prodotti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva 93/42/KEE u tar-Regolament (UE) 2017/745.

(8)  Fil-kuntest tat-theddida tal-COVID-19, il-PPE u l-apparati medici bhal dawn huma essenzjali ghall-haddiema tal-kura
tas-sahha, tal-ewwel ajjut u persunal iehor involut fl-isforzi biex jigi kontenut il-virus u jigi evitat li jinfirex aktar.

(9)  Ir-Regolament (UE) 2016/425 jarmonizza totalment ir-regoli ghad-disinn, il-manifattura u t-tqeghid fis-suq tal-
Unjoni ta’ PPE, u jistipula ghadd ta’ rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza ghall-PPE abbazi ta’ klassifikazzjoni tal-
PPE skont ir-riskju li ghalih ikun intenzjonat fil-protezzjoni tal-utenti. Ghalhekk, oggetti ta’ PPE manifatturati skont
ir-Regolament (UE) 2016/425 jistghu jiccirkolaw liberament fis-suq intern, u l-Istati Membri ma jistghux jintroducu
rekwiziti addizzjonali u divergenti fir-rigward tal-manifattura u t-tqeghid fis-suq ta’ dawn il-prodotti.

(10) Id-Direttiva 93/42/KEE u r-Regolament (UE) 2017/745 jarmonizzaw totalment ir-regoli ghad-disinn, ghall-
manifattura u ghat-tqeghid fis-suq tal-Unjoni tal-apparati medici, u jistipulaw ghadd ta’ rekwiziti essenzjali u
rekwiziti generali ta’ sikurezza u ta’ prestazzjoni, abbazi ta’ klassifikazzjoni tal-apparati medici skont regoli specifici
abbazi tal-iskop intenzjonat tal-apparati. Ghalhekk, apparati manifatturati skont id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE
u r-Regolament (UE) 2017/745 jistghu jiccirkolaw liberament fis-suq intern, u l-Istati Membri ma jistghux
jintroducu rekwiziti addizzjonali u divergenti fir-rigward tal-manifattura u t-tqeghid fis-suq ta’ dawn il-prodotti.

(11) PPE intenzjonati li jipprotegu kontra agenti bijologi¢i dannuzi, bhall-viruses, huma elenkati fl-Anness I tar-
Regolament (UE) 2016/425 bhala fkategorija III li jinkludu eskluzivament ir-risjki li jistghu jikkawzaw “konsegwenzi
serji hafna bhal mewt jew hsara irreversibbli ghas-sahha”.

(12) Apparati medici rilevanti bhala apparati mhux invazivi jinsabu fil-Klassi I, sakemm ma jkunux applikabbli regoli

(13) Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2016/425, sabiex jitqieghdu prodotti PPE fis-suq, jenhtieg li l-produtturi
jwettqu l-proceduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita u, fejn il-konformita mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli tas-sahha u tas-sikurezza tkun giet evidenzjata mill-procedura rilevanti, iwahhlu I-marka CE.

(14) Skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42/KEE u l-Artikolu 52 tar-Regolament (UE) 2017/745, ladarba dan tal-ahhar
jidhol fis-sehh, sabiex jitqieghdu apparati medici fis-suq, jenhtieg li I-produtturi jwettqu l-proc¢eduri applikabbli ta’
valutazzjoni tal-konformita u, fejn il-konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza tkun giet
evidenzjata mill-procedura rilevanti, iwahhlu l-marka CE. Derogi mill-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita
jistghu jigu awtorizzati mill-Istati Membri, fuq rikjesti debitament gustifikati, biex apparati individwali li l-uzu
taghhom huwa fl-interess tal-protezzjoni tas-sahha, ikunu jistghu jitgieghdu fis-suq u jibdew joperaw fit-territorju
tal-Istat Membru koncernat.

(15) Ir-Regolament (UE) 2016425 huwa teknologikament newtrali u ma jistipulax xi soluzzjonijiet tekni¢i mandatorji
specifi¢i ghad-disinn ta’ prodotti PPE. Minflok, l-Anness II tar-Regolament (UE) 2016/425 jistipula r-rekwiziti
essenzjali ta’ sahha u sikurezza, li I-PPE jenhtieg li jissodisfaw sabiex ikunu fpozizzjoni li jitgieghdu fis-suq u
jiccirkolaw liberament fis-suq kollu tal-UE.

(16) Id-Direttiva 93/42/KEE u r-Regolament (UE) 2017/745 huma teknologikament newtrali u ma jistipulawx xi
soluzzjonijiet tekni¢i mandatorji specifici ghad-disinn ta’ apparati medici. Minflok, l-Anness I tad-Direttiva
93/42/KEE jistipula r-rekwiziti essenzjali, u I-Anness I tar-Regolament (UE) 2017/745 jistipula r-rekwiziti generali
tas-sikurezza u l-prestazzjoni, li l-apparati medici jenhtieg li jissodisfaw sabiex ikunu f'pozizzjoni li jitgieghdu fis-
suq u jiccirkolaw liberament fis-suq kollu tal-UE.

(17) L-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2016/425 joffri I-possibbilta ghall-produtturi biex jibbazaw fuq soluzzjonijiet
teknici specifici, li huma specifikati fi standards armonizzati jew partijiet minnhom li referenza ghalihom giet
ippubblikata fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Skont dan l-Artikolu, jekk produttur jaghzel li jadotta tali
soluzzjonijiet teknici, il-PPE jigi prezunt li jkun konformi mar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u ta’ sikurezza koperti
mill-imsemmi standard armonizzat jew partijiet minnu. Madankollu, il-konformita mal-istandards armonizzati
mhijiex mandatorja. Il-produtturi huma liberi li jaghzlu soluzzjonijiet teknici ohra sakemm is-soluzzjoni teknika li
tinzamm tizgura li I-PPE jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u tas-sikurezza.
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(18) L-Artikolu 5 tad-Direttiva 93/42/KEE u l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2017/745 joffri l-possibbilta ghall-
produtturi biex jibbazaw fuq soluzzjonijiet teknici specifici, li huma specifikati fi standards armonizzati jew partijiet
minnhom li referenza ghalihom giet ippubblikata £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea. Skont dan I-Artikolu, jekk
produttur jaghzel li jadotta tali soluzzjonijiet teknici, l-apparat mediku jigi prezunt li jkun konformi mar-rekwiziti
koperti mill-imsemmi standard armonizzat jew partijiet minnu. Madankollu, konformitd mal-istandards
armonizzati mhijiex mandatorja. Il-produtturi huma liberi li jaghzlu soluzzjonijiet tekni¢i ohra sakemm is-
soluzzjoni teknika li tinzamm tizgura li l-apparat mediku jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha
u sikurezza.

(19) L-Artikolu 19 tar-Regolament (UE) 2016/425 jistipula l-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita specifici, li
japplikaw ghall-kategoriji differenti tal-PPE. Bis-sahha ta’ dan l-Artikolu, oggetti ta’ PPE tal-kategorija III, bhal dawk
disinjati ghall-protezzjoni kontra agenti bijologi¢i dannuzi, jenhtieg li jkunu soggetti ghal kombinament specifiku ta’
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, li juma deskritti rispettivament fl-Annessi V, VII u VIII tal-istess
Regolament. Kull wahda mill-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita differenti, li tista’ tintuza, tirrikjedi -
involviment mandatorju ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza.

(20) L-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42/KEE u l-Artikolu 52 tar-Regolament (UE) 2017745, ladarba dan tal-ahhar jidhol
fis-sehh, jistipulaw il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita specifici, li japplikaw ghall-klassijiet differenti ta’
apparati medici. Bis-sahha ta’ dawn l-Artikoli, l-apparati medici li jaqghu fil-Klassi I, ghajr apparati partikolarizzati
jew investigazzjonali, jenhtieg li jkunu soggetti ghall-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghad-dikjarazzjoni ta’
konformita KE, minghajr l-involviment ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza.

(21) I-korpi notifikati huma I-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ddezinjati mill-Istati Membri u awtorizzati biex
iwettqu kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita skont ir-Regolament (UE) 2016/425. Skont I-Artikolu 26(4) u l-punt
7(f) tal-Anness V tar-Regolament (UE) 2016/425, il-korpi notifikati huma mehtiega jivvalutaw li prodott PPE
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli tas-sahha u tas-sikurezza. Il-korpi notifikati jehtieg li jwettqu din il-valutazzjoni
mhux biss meta l-manifattur jkun applika l-istandards armonizzati izda wkoll fsitwazzjoni fejn il-manifattur ikun
segwa soluzzjonijiet tekni¢i ohra. Huma u johorgu ¢-certifikati tal-valutazzjoni tal-konformita, il-korpi notifikati
huma mehtiega jinformaw lill-awtoritajiet notifikanti u jistghu wkoll ikunu mehtiega jinformaw korpi notifikati
ohra dwar i¢-certifikati li jkunu hargu, kif stabbilit fl-Artikolu 34 tar-Regolament (UE) 2016/425.

(22) I-korpi notifikati b’hekk jenhtieg li jivvalutaw jekk prodotti mmanifatturati fkonformita ma’ soluzzjonijiet teknici
ohra, bhal dawk li jinsabu fir-rakkomandazzjonijiet tal-WHO dwar l-ghazla xierqa tal-PPE, jissodisfawx ukoll ir-
rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza. Fid-dawl tal-importanza li jigi zgurat skambju efficjenti tal-
informazzjoni bejn il-partijiet ikkoncernati kollha fil-katina tal-provvista tal-PPE, fejn il-korpi notifikati jikkonkludu
li PPE li jissodisfa standard specifiku jew soluzzjoni teknika ohra huwa konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha
u tas-sikurezza applikabbli ghalih, il-kondivizjoni ta’ din l-informazzjoni tkun strumentali fil-facilitazzjoni tal-
valutazzjoni ta’ prodotti ohra mmanifatturati skont l-istess standard specifiku jew soluzzjoni teknika minghajr
dewmien. Ghalhekk, il-korpi notifikati jistghu jaghmlu uzu tal-kanali ezistenti ghall-iskambju tal-informazzjoni fil-
qafas tal-gruppi ta’ koordinazzjoni stabbiliti skont I-Artikolu 36 tar-Regolament (UE) 2016/425.

(23) Barra minn hekk, skont il-proceduri rilevanti tas-sorveljanza tas-suq imsemmija fir-Regolament (UE) 2016/425, u
b'mod partikolari 1-Artikolu 38(1) u (2) tieghu, fejn awtorita tas-sorveljanza tas-suq tiltaga’ ma’ prodott PPE li ma
jkollux il-marka CE, din tkun mehtiega tevalwah. Fejn, matul l-evalwazzjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
jirrizultalhom li PPE ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament, huma ghandhom jesigu li l-operatur
ekonomiku jichu azzjoni korrettiva biex igib lil dak il-PPE fkonformita jew li jsejjah lura l-unitajiet fis-suq jew li
jirtirah, proporzjonalment skont in-natura tar-riskju. Ghandhom ukoll jinfurmaw lill-Kummissjoni u lil kwalunkwe
Stat Membru dwar ir-rizultati tal-evalwazzjoni u l-azzjonijiet li jkunu htiegu li jiehu l-operatur ekonomiku.

(24)  Ghaldagstant, biex jigi indirizzat in-nuqqas ta’ PPE mehtiega fil-kuntest tat-tifgigha tal-COVID-19, fejn PPE minghajr
il-marka CE jkunu mahsuba biex jidhlu fis-suq tal-UE, l-awtoritajiet rilevanti tas-sorveljanza tas-suq ghandhom
jevalwaw il-prodotti, u jekk jinstabu li huma konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza stabbiliti
mir-Regolament rilevanti, jenhtieg li jiehdu l-mizuri li jippermettu t-tqeghid ta’ PPE bhal dawn fis-suq tal-UE ghal
perjodu ta’ zmien limitat jew sakemm tkun qieghda ssehh il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita mal-korp
notifikat. Biex jigi zgurat li tali prodotti jistghu isiru disponibbli fi Stati Membri ohra u fid-dawl tal-importanza li jigi
zgurat skambju effi¢jenti tal-informazzjoni kif ukoll rispons koordinat lit-theddidiet kollha ghas-sahha u ghas-
sikurezza tac-cittadini, huwa xieraq li l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq li twettaq evalwazzjoni bhal din
tikkomunika d-decizjoni taghha lill-awtoritajiet ta’ Stati Membri ohra u lill-Kummissjoni permezz tal-kanali normali
ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar is-sorveljanza tas-suq.
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(25) Peress li certi tipi ta’ PPE jew apparati medici li jintuzaw fil-kuntest tat-tifqigha tal-COVID-19, jistghu jintuzaw ukoll
ghal skopijiet ohra, huwa necessarju li I-Istati Membri jiehdu l-mizuri kollha xierqa biex jizguraw li I-PPE jew I-
apparati medici li ma jkollhomx il-marka CE, li jistghu jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni fkonformita mal-paragrafu 8 ta’
din ir-Rakkomandazzjoni, ikunu disponibbli biss ghall-haddiema tal-kura tas-sahha.

ADOTTAT DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI:

1. Bil-ghan li tigi zgurata d-disponibbilta tal-PPE u tal-apparati medici ghal protezzjoni adegwata fit-tifqigha tal-COVID-19,
il-Kummissjoni tistieden lill-operaturi ekonomici kollha fil-katina tal-provvista, kif ukoll il-korpi notifikati u 1-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jiehdu l-mizuri kollha li jistghu jiehdu biex jappoggaw l-isforzi mmirati lejn 1-
izgurar li l-provvista ta’ PPE u ta’ apparati medici madwar is-suq tal-UE tkompli tlahhaq mad-domanda dejjem tikber.
Jenhtieg madankollu li mizuri bhal dawn ma jkollhom effett negattiv fuq il-livell kumplessiv tas-sahha u tas-sikurezza u
li I-partijiet ikkoncernati kollha rilevanti jenhtieg li jizguraw li kwalunkwe PPE jew apparati medici li jitqieghdu fis-suq
tal-UE jkomplu joffru livell adegwat ta’ protezzjoni ghas-sahha u ghas-sikurezza tal-utenti.

PROCEDURI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

2. Il-korpi notifikati skont ir-Regolament (UE) 2016/425 jenhtieg li jipprijoritizzaw u jwettqu minghajr telf ta’ zmien 1-
attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita fil-qafas tat-talbiet kollha godda mressqa minn operaturi ekonomici ta’ PPE
mehtiega ghall-protezzjoni, fil-kuntest tat-tifgigha tal-COVID-19.

3. Fil-kaz ta’ prodotti PPE manifatturati skont soluzzjonijiet teknici ohra ghajr l-istandards armonizzati, ir-rakkomandaz-
zjonijiet tal-WHO dwar 1-ghazla xierqa ta’ PPE jistghu jintuzaw bhala sors ta’ referenza potenzjali ghal soluzzjonijiet
tekni¢i bhal dawn, bil-kundizzjoni li dawn is-soluzzjonijiet jizguraw livell adegwat ta’ protezzjoni li jikkorrispondi
ghar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza applikabbli skont ir-Regolament (UE) 2016/425.

4. Il-korpi notifikati li johorgu certifikati lil prodotti PPE manifatturati skont soluzzjonijiet teknici ohra ghajr l-istandards
armonizzati, jenhtieg li jinformaw immedjatament lill-awtorita notifikanti rilevanti kif ukoll korpi notifikati ohra skont
ir-Regolament (UE) 2016/425 dwar i¢-certifikati mahruga u s-soluzzjoni teknika specifika segwita. Il-korpi notifikati
jenhtieg li jiskambjaw tali informazzjoni permezz tal-koordinazzjoni tal-grupp ta’ korpi notifikati stabbilit skont I-
Artikolu 36 tar-Regolament (UE) 2016/425.

5. Fil-kaz ta’ apparati medici, il-possibbilta li Stati Membri jawtorizzaw derogi mill-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita ukoll jenhtieg li titgies, fkonformita mal-Artikolu 11(13) tad-Direttiva 93/42/KEE u l-Artikolu 59 tar-
Regolament (UE) 2017/745 ladarba dan tal-ahhar isir applikabbli, ukoll meta ma jkunx mehtieg l-intervent ta’ korp
notifikat.

PROCEDURI TAS-SORVELJANZA TAS-SUQ

6. Jenhtieg li l-awtoritajiet rilevanti tas-sorveljanza tas-suq fl-Istati Membri, bhala kwistjoni ta’ prijorita, jiffokaw fuq PPE
mhux konformi jew apparati medici li jipprezentaw riskji serji lis-sahha u lis-sikurezza tal-utenti mahsuba taghhom.

7. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jirrizultalhom li PPE jew apparati medici jizguraw livell adegwat ta’ sahha u ta’
sikurezza fkonformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fir-Regolament (UE) 2016/425 jew ir-rekwiziti tad-Direttiva
93/42/KEE jew ir-Regolament (UE) 2017/745, anke jekk il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita, inkluz it-twahhil
tal-marka CE ma gewx iffinalizzati skont ir-regoli armonizzati, jistghu jawtorizzaw il-forniment ta’ dawn il-prodotti fis-
suq tal-Unjoni ghal perjodu ta’ zmien limitat u filwaqt li jitwettqu l-proceduri necessarji.

8. PPE jew apparati medici li ma jkollhomx il-marka CE jistghu ikollu jigu vvalutati u jkunu parti minn akkwist organizzat
mill-awtoritajiet rilevanti ta’ Stat Membru bil-kundizzjoni li tali prodotti jkunu disponibbli biss ghall-haddiema tal-kura
tas-sahha sakemm iddum il-krizi tas-sahha kurrenti u li ma jidhlux fil-kanali tad-distribuzzjoni regolari u jsiru disponibbli
ghal utenti ohra.
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9. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jenhtieg li jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra immedjatament
dwar kwalunkwe arrangement temporanju li jkunu taw lil PPE jew lil apparati medici specifici. Ghall-PPE, dan jenhtieg
li jsir permezz tas-Sistema ta’ Informazzjoni u Komunikazzjoni ghas-Sorveljanza tas-Suq (ICSMS).

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Marzu 2020.

Ghall-Kummissjoni
Thierry BRETON
Membru tal-Kummissjoni
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