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deila qualita e dell’utilita di tali sostanze deve essere
eseguita per analogia ai metodi appropriati indicati nella
direttiva 75/318/CEE del Consiglio, del 20 maggio 1975,
concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri riguardanti le norme ed i protocolli analitici,
tossicofarmalogici e clinici in materia di sperimentazione
dei medicinali (');

considerando che i requisiti essenziali e gli altri requisiti
prescritti daglic allegati della presente direttiva, compresi
quelli volti a «minimizzare» o a «ridurre» i rischi, devono
cssere interpretati e applicati in modo da tener conto
della tecnologia e delle pratiche esistenti nella fase di
progettazione nonché delle considerazioni tecniche ed

economiche compatibili con un elevato livello di prote-

zione della salute e della sicurezza;

considerando che, in conformita dei principi fissati nella
risoluzione del Consiglio, del 7 maggio 1985, relativa ad
una nuova strategia in materia di armonizzazione tecnica
e normalizzazione (2), le norme che disciplinano I'elabora-
zione e la fabbricazione dej dispositivi medici si devono
limitare alle disposizioni necessarie a soddisfare i requisiti
essenziali; che tali requisiti, proprio perché essenziali,
devono sostituire le corrispondenti disposizioni nazionali;
che i requisiti essenziali devono essere applicati con
discernimento per tener conto del livello tecnologico
esistente nel momento della progettazione e per tener
conto altresi delle esigenze tecniche ed economiche, com-
patibili con un elevato liveilo di protezione della salute e
della sicurezza;

considerando che la direttiva 90/385/CEE del Consiglio,
del 20 giugno 1990, per il ravvicinamento delle legisla-
zioni degl Stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi () rappresenta il primo caso di applica-
“zione del nuovo approccio nel scttore dei* dispositivi

° medici; che nell'interesse di normative comunitarie omo-
genee applicabili a tutti i dispositivi medici, la presente
diretriva si ispira in larga misura al disposto della diret-
tiva 90/385/CEE; che per gli stessi motivi occorre modifi-
care la direttiva 90/385/CEE per inserirvi le disposizioni
della presente direttiva con portata orizzontale;

considerando che gli aspetti della compatibilita elettroma-
gnetica sono parte integrante della sicurezza dei disposi-
tivi medici; che la presente direttiva deve contenere dispo-
sizioni specifiche in materia rispetto alla dircttiva 89/
336/CEE del Consiglio, del 3 maggio 1989, per il ravvici-
namento delle legislazioni degli Stati membri relative alla
compatibilita elettromagnetica (*);

considerando che la presente direttiva deve contenere
requisiti riguardanti la progetrazione e la fabbricazione
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dei dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti; che
essa non osta all’autorizzazione richiesta dalla direttiva
80/836/Euratom decl Consiglio, del 15 fuglio 1980, che
modifica le direttive che fissano le norme fondamentali
relative alla protezione sanitaria dzlla popolazione e dei
lavoratori contro i rischi derivanti dalle radiazioni ioniz-
zanti {*), né all’applicazione deila direttiva 84/466/Eura-
tom del Consiglio, del 3 settembre 1984, che stabilisce le
misure fondamentali relative alla protezione radiologica
delle persone sottoposte ad esami e trattamenti medici (*);
che rimangono d’applicazione la direttiva 89/391/CEFE del
Consiglio, del 12 giugno 1989, concernente’ I’attuazione
di misure volte a promuovere il miglioramento della
sicurczza e della salute dei lavoratori durante il lavoro (%),
nonché le relative direttive particolari;

considerando che, al fine di dimostrare la conformita ai
requisiti cssenziali e di garantirne il controllo, ¢ oppor-
tuno disporre di norme armonizzate a livello europco per
la prevenzione contro i rischi connessi con I’elaborazione,
la fabbricazione e 'imballaggio dei dispositivi medici; che
a livello europeo dette norme armonizzate sono elaborate
da organismi di diritto privato e devono mantenerc il loro
statuto di testi non obbligatori; che a cal fine il comitato
europeo di normalizzazione (CEN) e il comitaro europeo
di normalizzazione elettrotecnica (Cenelec) sono ricono-
sciuti quali organismi competenti ad adottare le norme
armomizzate in conformita degli orientamenti generali di
cooperazione tra la Commissione e detti organismi, fir-
mati il 13 novembre 1984;

considerando che ai fini dclla presente direttiva una
norma armonizzata ¢ una specifica tecnica (norma curo-
pea o documento di armonizzazione) adottata, su man-
dato della Commissione, dall'uno o I'altro o da entrambi
1 due organismi, in conformita della direttiva 83/189/CEE
del Consiglio, del 28 marzo 1983, che prevede una
procedura d’informazione nel settore delle norme ¢ delle
regolamentazioni tecniche (*), nonché a norma degh
orientamenti generali summenzionati; che per 'eventuale
modifica dclle norme armonizzate la Commissione deve
farsi assistere dal comitato istituito con la direttiva 83/
189/CEE e che le misure de adottare devono essere prese
secondo la procedura [ di cui alla decisione 87/373/
CEE (%); che, per determinati settori specifici, I’esperienza
gia acquisita con le monografic della Farmacopea europea
va inserita nel quadro della presencte direttiva; che per-
tanto diverse monografie della Farmacopca curopea pos-
sono essere assimilate alle summenzionate norme armo-
nizzate;

considerando che, con la decisione 90/683/CEE, del
13 dicembre 1990, concernente i moduli relativi alle
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