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REGOLAMENT (UE) 2023/607 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Marzu 2023

li jemenda r-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 fir-rigward tad-dispozizzjonijiet
tranzizzjonali ghal certi apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 114 u
l-Artikolu 168(4), il-punt (c), tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li -abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Ir-Regolamenti (UE) 2017/745 (}) u (UE) 2017|746 (*) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill jistabbilixxu qafas
regolatorju gdid biex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-rigward tal-apparati medici u l-apparati
medici dijanjostici in vitro, filwaqt li jiehdu bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti u ghall-
utenti. Fl-istess waqt, ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u ta’
sikurezza ghall-apparati medici u ghall-apparati medici dijanjostici in vitro sabiex jissodisfaw thassib komuni dwar
is-sikurezza fir-rigward ta’ dawn l-apparati. Barra minn hekk, iz-zewg Regolamenti jsahhu b'mod sinifikanti
l-elementi ewlenin tal-qafas regolatorju precedenti li jinsabu fid-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE (*) u 93/42/KEE (%)
u d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('), bhas-supervizjoni tal-korpi notifikati, il-klassifi-
kazzjoni tar-riskju, il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita, ir-rekwiziti tal-evidenza klinika, il-vigilanza u
s-sorveljanza tas-sug, u jintroducu dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparati
medici u tal-apparati medici dijanjostici in vitro.

(2)  Minhabba l-impatt tal-pandemija tal-COVID-19, id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2017[745 giet
posposta b'sena ghas-26 ta’ Mejju 2021 bir-Regolament (UE) 2020/561 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (),
filwaqt li s-26 ta’ Mejju 2024 inzammet bhala d-data tat-tmiem tal-perjodu tranzizzjonali sa meta certi apparati li
jkomplu jikkonformaw mad-Direttiva 90/385/KEE jew mad-Direttiva 93/42/KEE jistghu jitqieghdu fis-suq jew
jitgieghdu fis-servizz b'mod legali.

() L-Opinjoni tal-24 ta’ Jannar 2023 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

() 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-16 ta’ Frar 2023 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tas-7 ta’ Marzu 2023.

() Ir-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 (GUL 117, 5.5.2017, p. 1).

(*) Ir-Regolament (UE) 2017746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GUL 117, 5.5.2017, p. 176).

() Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medi¢i
attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (GU L 189, 20.7.1990, p. 17).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medici (GUL 169, 12.7.1993, p. 1).

() Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro
(GUL 331,7.12.1998, p. 1).

(®) Ir-Regolament (UE) 2020/561 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2020 li jemenda r-Regolament (UE) 2017/745 dwar
l-apparati medici, rigward id-dati tal-applikazzjoni ta’ xi whud mid-dispozizzjonijiet tieghu (GU L 130, 24.4.2020, p. 18).
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(3)  Ukoll, minhabba I-impatt tal-pandemija tal-COVID-19, il-perjodu tranzizzjonali previst fir-Regolament
(UE) 2017/746 diga gie estiz bir-Regolament (UE) 2022/112 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(4)  Minkejja z-zieda kostanti fl-ghadd ta’ korpi notifikati mahturin fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/745,
il-kapacita generali tal-korpi notifikati ghadha ma hijiex bizzejjed biex tizgura l-valutazzjoni tal-konformita tal-
ghadd kbir ta’ apparati koperti mic-certifikati mahrugin fkonformita mad-Direttiva 90/385/KEE jew
id-Direttiva 93/42/KEE qabel is-26 ta’ Mejju 2024. Jidher li ghadd kbir ta’ manifatturi, spe¢jalment intraprizi zghar
u ta’ dags medju, ma humiex imhejjija bizzejjed biex juru l-konformita mar-rekwiziti tar-Regolament
(UE) 2017|745, b'mod partikolari meta titqies il-kumplessita ta’ dawk ir-rekwiziti 1-godda. Ghalhekk, huwa
probabbli hafna li hafna apparati li jistghu jitqieghdu fis-suq b’'mod legali fkonformita mad-dispozizzjonijiet
tranzizzjonali previsti fir-Regolament (UE) 2017/745 ma jkunux se jigu ccertifikati fkonformita ma’ dak
ir-Regolament qabel tmiem il-perjodu tranzizzjonali, li jwassal ghar-riskju ta’ nuqqasijiet ta’ apparati medici
fI-Unjoni.

(5)  Fid-dawl tar-rapporti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha dwar ir-riskju imminenti ta’ nuqqasijiet ta’ apparati, huwa
mehtieg, b'urgenza, li tigi estiza l-validita tac-certifikati mahrugin fkonformita mad-Direttivi 90/385/KEE
u 93[42/KEE u li jigi estiz il-perjodu tranzizzjonali li matulu l-apparati li huma konformi ma’ dawk id-Direttivi
jistghu jitgieghdu fis-suq b'mod legali. L-estensjoni jenhtieg li tkun ta’ tul ta’ zmien suffi¢jenti biex taghti lill-korpi
notifikati z-zmien mehtieg biex iwettqu l-valutazzjonijiet tal-konformita mehtiega minnhom. L-estensjoni ghandha
l-ghan i tizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, inkluz is-sikurezza tal-pazjenti u l-evitar ta’
nuqgasijiet ta’ apparati medici mehtiega ghall-funzjonament bla xkiel tas-servizzi tal-kura tas-sahha, minghajr ma
tnaqqas ir-rekwiziti attwali ta’ kwalita jew sikurezza.

(6)  L-estensjoni jenhtieg li tkun soggetta ghal certi kundizzjonijiet biex jigi zgurat li l-apparati li huma sikuri u li
ghalihom il-manifatturi jkunu hadu certi passi ghat-tranzizzjoni lejn il-konformita mar-Regolament (UE) 2017/745
biss jibbenefikaw miz-zmien addizzjonali.

(7)  Sabiex tigi zgurata tranzizzjoni progressiva lejn ir-Regolament (UE) 2017/745, is-sorveljanza xierqa fir-rigward ta’
apparati li jibbenefikaw mill-perjodu tranzizzjonali jenhtieg li eventwalment tigi trasferita mill-korp notifikat li jkun
hareg i¢-certifikat fkonformita mad-Direttiva 90/385/KEE jew mad-Direttiva 93/42/KEE lil korp notifikat mahtur
skont ir-Regolament (UE) 2017/745. Ghal ragunijiet ta’ certezza guridika, il-korp notifikat mahtur skont
ir-Regolament (UE) 2017/745 jenhtieg li ma jkunx responsabbli ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita u ta’
sorveljanza mwettqa mill-korp notifikat li hareg i¢c-certifikat.

(8)  Fir-rigward tal-perjodu mehtieg biex il-manifatturi u l-korpi notifikati jkunu jistghu jwettqu l-valutazzjoni tal-
konformita fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/745 tal-apparati medici li huma koperti minn certifikat jew
dikjarazzjoni ta’ konformita li nharget fkonformita mad-Direttiva 90/385/KEE jew mad-Direttiva 93/42/KEE,
jenhtieg li jintlahaq bilan¢ bejn il-kapacita limitata disponibbli tal-korpi notifikati u l-izgurar ta’ livell gholi ta’
sikurezza tal-pazjenti u protezzjoni tas-sahha pubblika. Ghalhekk, it-tul tal-perjodu tranzizzjonali jenhtieg li
jiddependi fuq il-klassi ta’ riskju tal-apparati medici kkoncernati, sabiex il-perjodu jkun iqsar ghall-apparati li
jaghmlu parti minn klassi ta’ riskju oghla u itwal ghall-apparati li jaghmlu parti minn klassi ta’ riskju aktar baxx.

(9)  Ghall-kuntrarju tad-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, ir-Regolament (UE) 2017/745 jehtieg l-involviment ta’ korp
notifikat fil-valutazzjoni tal-konformita ta’ apparati impjantabbli tal-klassi III maghmulin ghall-esigenzi tal-
individwu. Minhabba l-kapacita insuffi¢jenti tal-korpi notifikati u I-fatt li I-manifatturi ta’ apparati maghmulin ghall-
esigenzi tal-individwu spiss ikunu intraprizi zghar jew ta’ dags medju li jonqoshom access ghal korp notifikat skont
id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, jenhtieg li jigi pprovdut perjodu tranzizzjonali li matulu l-apparati
impjantabbli tal-klassi [Il maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jistghu jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz
b'mod legali minghajr certifikat mahrug minn korp notifikat.

() Ir-Regolament (UE) 2022/112 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 li jemenda r-Regolament (UE) 2017/746 fir-
rigward ta’ dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghal ¢ertu apparat mediku dijanjostiku in vitro u l-applikazzjoni differita tal-kundizzjonijiet
ghall-apparat intern (GUL 19, 28.1.2022, p. 3).
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(10) L-Artikolu 120(4) tar-Regolament (UE) 2017745 u I-Artikolu 110(4) tar-Regolament (UE) 2017746 jipprojbixxu li
jibqghu jsiru disponibbli fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz apparati li jitqieghdu fis-suq sa tmiem il-perjodu
tranzizzjonali applikabbli u li jkunu ghadhom fil-katina tal-provvista sena wara t-tmiem ta’ dak il-perjodu
tranzizzjonali. Sabiex jigi evitat ir-rimi bla bzonn ta’ apparati medici sikuri u ta’ apparati medici dijanjostici in vitro li
ghadhom fil-katina tal-provvista, u b’hekk jizdied ir-riskju imminenti ta’ nuqqasijiet ta’ tali apparati, jenhtieg li tali
apparati jkunu jistghu jibqghu jsiru disponibbli fis-suq jew jitqieghu fis-servizz minghajr limitu ta’ zmien.

(11)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolamenti (UE) 2017745 u (UE) 2017/746 jigu emendati skont dan.

(12) Minhabba li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu indirizzati in-nuqqasijiet ta’ apparati medici u ta’ apparati
medici dijanjostici in vitro fl-Unjoni, ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jistghu pjuttost,
minhabba l-iskala jew l-effetti taghhom, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri,
fkonformita mal-principju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (‘TEU).
Fkonformita mal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita kif stabbilit fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1-objettivi.

(13) Dan ir-Regolament qged jigi adottat minhabba cirkostanzi ec¢ezzjonali li jirrizultaw minn riskju imminenti ta’
nuqqasijiet ta’ apparati medici u r-riskju assocjat ta’ krizi tas-sahha pubblika. Sabiex jinkiseb l-effett mahsub tal-
emendi tar-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 u sabiex tigi zgurata d-disponibbilta ta’ apparati li
¢-certifikati taghhom ikunu diga skadew jew li jkunu se jiskadu qabel is-26 ta’ Mejju 2024, biex tigi pprovduta
certezza legali ghall-operaturi ekonomici u ghall-fornituri tal-kura tas-sahha, u ghal ragunijiet ta’ konsistenza fir-
rigward tal-emendi taz-zewg Regolamenti, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehhb'urgenza fil-jum tal-
pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Ghall-istess ragunijiet, jitqies ukoll i huwa xieraq li tigi
invokata l-eccezzjoni ghall-perjodu ta’ tmien gimghat prevista fl-Artikolu 4 tal-Protokoll Nru 1 dwar ir-rwol tal-
Parlamenti nazzjonali fl-Unjoni Ewropea, anness mat-TUE, mat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea u
mat-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Emendi ghar-Regolament (UE) 2017/745

Ir-Regolament (UE) 2017/745 huwa emendat kif gej:
(1) 1-Artikolu 120 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“le-certifikati li nhargu minn korpi notifikati fkonformita mad-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE mill-
25 ta’ Mejju 2017 1i kienu ghadhom validi fis-26 ta’ Mejju 2021 u li ma gewx irtirati wara, ghandhom jibqghu
validi wara t-tmiem tal-perijodu indikat fuq ic-Certifikat sad-data stabbilita fil-paragrafu 3a ta’ dan l-Artikolu
applikabbli ghall-klassi ta’ riskju rilevanti tal-apparati. I¢-certifikati mahruga mill-korpi notifikati fkonformita ma’
dawk id-Direttivi mill-25 ta’ Mejju 2017 li kienu ghadhom validi fis-26 ta’ Mejju 2021 u li jkunu skadew qabel
it-20 ta’ Marzu 2023 ghandhom jitqiesu bhala validi sad-dati stabbiliti fil-paragrafu 3a ta’ dan l-Artikolu biss jekk
tigi ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) qabel id-data tal-iskadenza tac-Certifikat, il-manifattur u korp notifikat ikunu ffirmaw ftehim bil-miktub
fkonformita mat-Taqsima 4.3, it-tieni subparagrafu, tal-Anness VII ghal dan ir-Regolament ghall-valutazzjoni
tal-konformita fir-rigward tal-apparat kopert mic-certifikat skadut jew fir-rigward ta’ apparat mahsub biex
jissostitwixxi dak l-apparat;
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(b) awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tkun tat deroga mill-procedura applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita
fkonformita mal-Artikolu 59(1) ta’ dan ir-Regolament jew tkun talbet lill-manifattur, fkonformita mal-
Artikolu 97(1) ta’ dan ir-Regolament, biex iwettaq il-procedura applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita”;

(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3. Bderoga mill-Artikolu 5 u dment li jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 3c ta’ dan
l-Artikolu, l-apparati msemmija fil-paragrafi 3a u 3b ta’ dan l-Artikolu jistghu jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-
servizz sad-dati stabbiliti fdawk il-paragrafi.

3a. L-apparati li ghandhom certifikat 1i nhareg fkonformita mad-Direttiva 90/385/KEE jew
id-Direttiva 93/42/KEE u li huwa validu skont il-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu jistghu jitgieghdu fis-suq jew
jitqieghdu fis-servizz sad-dati li gejjin:

(a) il-31 ta’ Dicembru 2027, ghal apparati kollha tal-klassi III, u ghal apparati impjantabbli tal-klassi IIb, hlief
suturi, staples, mili tas-snien, hadid tas-snien, crowns tas-snien, viti, ifilsa, plates, wajers, pinnijiet, klipep u
konnetturi;

(b) il-31 ta’ Dicembru 2028, ghal apparati tal-klassi IIb apparti dawk koperti mill-punt (a) ta’ dan il-paragrafu, ghal
apparati tal-klassi Ila, u ghal apparati tal-klassi I imqieghda fis-suq f’kundizzjoni sterili jew li jkollhom funzjoni
ta’ kejl.

3b.  L-apparati li ghalihom il-procedura ghall-valutazzjoni tal-konformita skont id-Direttiva 93/42/KEE ma
kinitx tirrikjedi l-involviment ta’ korp notifikat, li ghalihom tkun tfasslet dikjarazzjoni tal-konformita gabel
is-26 ta’ Mejju 2021 u li ghalihom il-procedura ghall-valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament
tirrikjedi l-involviment ta’ korp notifikat, jistghu jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz —sal-
31 ta’ Dicembru 2028.

3c.  L-apparati msemmija fil-paragrafi 3a u 3b ta’ dan l-Artikolu jistghu jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-
servizz sad-dati msemmijin f dawk il-paragrafi biss jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

(@) dawk l-apparati jkomplu jikkonformaw mad-Direttiva 90/385/KEE jew mad-Direttiva 93/42/KEE, kif
applikabbli;

(b) ma jkun hemm l-ebda tibdil sinifikanti fid-disinn u fl-iskop mahsub;

(c) l-apparati ma jipprezentawx riskju inaccettabbli ghas-sahha jew is-sikurezza tal-pazjenti, l-utenti jew persuni
ohrajn, jew ghal aspetti ohrajn tal-protezzjoni tas-sahha pubblika;

(d) mhux aktar tard mis-26 ta’ Mejju 2024, il-manifattur ikun stabbilixxa sistema ghall-gestjoni tal-kwalita
fkonformita mal-Artikolu 10(9);

(¢) mhux aktar tard mis-26 ta’ Mejju 2024, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat ikun ipprezenta
applikazzjoni formali ma’ korp notifikat fkonformita mat-Tagsima 4.3, l-ewwel subparagrafu, tal-Anness VII
ghall-valutazzjoni tal-konformita fir-rigward ta’ apparat imsemmi fil-paragrafi 3a jew 3b ta’ dan l-Artikolu jew
fir-rigward ta’ apparat mahsub biex jissostitwixxi dak l-apparat, u, mhux aktar tard mis-26 ta’ Settembru 2024,
il-korp notifikat u I-manifattur ikunu ffirmaw ftehim bil-miktub fkonformitda mait-Tagsima 4.3, it-tieni
subparagrafu, tal-Anness VIL

3d.  Bderoga mill-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament relatati mas-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq, mas-sorveljanza tas-suq, mal-vigilanza, mar-registrazzjoni tal-operaturi ekonomici u tal-
apparati ghandhom japplikaw ghall-apparati msemmija fil-paragrafi 3a u 3b ta’ dan l-Artikolu minflok ir-rekwiziti
korrispondenti fid-Direttivi 90/385/KEE u 93/42KEE.

3e.  Minghajr pregudizzju ghall-Kapitolu IV u ghall-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, il-korp notifikat li jkun hareg
ic-certifikat imsemmi fil-paragrafu 3a ta’ dan I-Artikolu ghandu jkompli jkun responsabbli ghas-sorveljanza xierqa
fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli relatati mal-apparati li jkun iccertifika, sakemm il-manifattur ma jkunx qabel
ma’ korp notifikat mahtur fkonformita mal-Artikolu 42 li dan tal-ahhar ghandu jwettaq tali sorveljanza.
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Mhux aktar tard mis-26 ta’ Settembru 2024, il-korp notifikat li jkun iffirma I-ftehim bil-miktub imsemmi fil-
paragrafu 3c, il-punt (e), ta’ dan l-Artikolu, ghandu jkun responsabbli ghas-sorveljanza fir-rigward tal-apparati
koperti mill-ftehim bil-miktub. Meta I-ftehim bil-miktub ikopri apparat mahsub biex jissostitwixxi apparat li jkollu
certifikat li jkun inhareg fkonformita mad-Direttiva 90/385/KEE jew mad-Direttiva 93/42/KEE, is-sorveljanza
ghandha titwettaq fir-rigward tal-apparat li jkun qged jigi ssostitwit.

L-arrangamenti ghat-trasferiment tas-sorveljanza mill-korp notifikat li jkun hareg i¢c-certifikat lill-korp notifikat
mahtur fkonformita mal-Artikolu 42 ghandhom jigu ddefiniti b’'mod ¢ar fi ftehim bejn il-manifattur u l-korp
notifikat mahtur fkonformita mal-Artikolu 42 u, fejn ikun prattikabbli, il-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat.
I-korp notifikat mahtur fkonformita mal-Artikolu 42 ma ghandux ikun responsabbli ghall-attivitajiet ta’
valutazzjoni tal-konformita mwettqin mill-korp notifikat li jkun hareg i¢c-certifikat.

3f.  B'deroga mill-Artikolu 5, apparati impjantabbli tal-klassi IIl maghmulin ghall-esigenzi tal-individwu jistghu
jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz sas-26 ta’ Mejju 2026 minghajr certifikat mahrug minn korp notifikat
fkonformita mal-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 52(8), it-tieni subparagrafu,
diment li mhux aktar tard mis-26 ta’ Mejju 2024, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat ikun ipprezenta
applikazzjoni formali lil korp notifikat fkonformita mat-Tagsima 4.3, l-ewwel subparagrafu, tal-Anness VII ghall-

valutazzjoni tal-konformita, u, mhux aktar tard mis-26 ta’ Settembru 2024, il-korp notifikat u l-manifattur ikunu
ffirmaw ftehim bil-miktub fkonformita mat-Taqsima 4.3, it-tieni subparagrafu, tal-Anness VIL”;

(c) il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:
“4.  L-apparati li jitgieghdu fis-suq b'mod legali skont id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE qabel
is-26 ta’ Mejju 2021, u l-apparati li jitgieghdu fis-suq b’'mod legali mis-26 ta’ Mejju 2021 skont il-paragrafi 3, 3a,
3b u 3f ta’ dan l-Artikolu, jistghu jibqghu jkunu disponibbli fis-suq jew jitgieghdu fis-servizz.”

(2) l-Artikolu 122 huwa emendat kif gej:

(a) fl-ewwel subparagrafu, il-kliem tal-bidu huwa sostitwit b’dan li gej:
“Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 120(3) sa (3¢) u (4) ta’ dan ir-Regolament, u minghajr pregudizzju ghall-
obbligi tal-Istati Membri u tal-manifatturi rigward il-vigilanza u ghall-obbligi tal-manifatturi rigward it-tqeghid
ghad-dispozizzjoni ta’ dokumentazzjoni, skont id-Direttivi 90/385/KEE u 93/42/KEE, dawk id-Direttivi huma
mhassrin beffett mis-26 ta’ Mejju 2021, bl-e¢cezzjoni ta™”;

(b) it-tieni paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:
“Fir-rigward tal-apparati msemmijin fl-Artikoli 120(3) sa (3e) u (4) ta’ dan ir-Regolament, id-Direttivi msemmijin
fl-ewwel paragrafu ta’ dan l-Artikolu ghandhom jibqghu japplikaw sal-punt mehtieg ghall-applikazzjoni ta’ dawk
il-paragrafi.”;

(3) fl-Artikolu 123(3), il-punt (d), ir-24 in¢iz huwa sostitwit b'dan li gej:

“—  l-Artikolu 120(3d).”.

Artikolu 2

Emendi ghar-Regolament (UE) 2017/746

Ir-Regolament (UE) 2017/746 huwa emendat kif gej:

(1) fl-Artikolu 110, il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:
“4.  L-apparati li jitqieghdu fis-suq b’mod legali skont id-Direttiva 98/79/KE qabel is-26 ta’ Mejju 2022, u l-apparati li
jitqieghdu fis-suq b’mod legali mis-26 ta’ Mejju 2022 skont il-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu, jistghu jibqghu jkunu
disponibbli fis-suq jew jitqieghed fis-servizz.”;

(2) fl-Artikolu 112, it-tieni paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Fir-rigward tal-apparati msemmijin fl-Artikolu 110(3) u (4) ta’ dan ir-Regolament, id-Direttiva 98/79/KE ghandha
tkompli tapplika sal-punt mehtieg ghall-applikazzjoni ta’ dawk il-paragrafi.”.
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Artikolu 3

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Strasburgu, il-15 ta’ Marzu 2023.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
Il-President Il-President
R. METSOLA J. ROSWALL
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