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Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolament (UE) 2017/746 fir-rigward ta’ dispozizzjonijiet tranzizzjonali
ghal ¢ertu apparat mediku dijanjostiku in vitro u applikazzjoni differita tar-rekwiziti
ghall-apparat intern
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA
Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jistabbilixxi
qafas regolatorju gdid ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro, bhat-testijiet tal-
HIV, it-testijiet tat-tgala jew it-testijiet tas-SARS-CoV-2. Huwa stmat li madwar
70 % tad-decizjonijiet klini¢i jsiru bl-uzu ta” apparat mediku dijanjostiku in vitro?.

Ir-Regolament (UE) 2017/746 il-gdid se jissostitwixxi d-Direttiva 98/79/KE attwali
dwar l-apparat mediku dijanjostiku in vitro® mis-26 ta’ Mejju 2022 u se jintroduci
bidliet sostanzjali fis-settur. Ir-Regolament ghandu 1-ghan 1i jizgura 1-funzjonament
bla xkiel tas-suq intern u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, tal-pazjenti u
tal-utenti, filwaqt li jitgies |-ghadd kbir ta’ intraprizi zghar u ta’ daqs medju (SMEs)
li huma attivi f’dan is-settur.

Wahda mill-bidliet ewlenin tikkonc¢erna l-involviment ta’ korpi indipendenti ghall-
valutazzjoni tal-konformita (“il-korpi notifikati”). Bhalissa, ghadd relattivament
zghir biss ta’ apparati b’riskju gholi (madwar 8 % tad-dijanjostika in vitro kollha fis-
suq) huwa soggett ghall-kontroll tal-korp notifikat skont id-Direttiva 98/79/KE*.
Skont ir-Regolament, madwar 80 % tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro se jkun
taht il-kontroll tal-korpi notifikati, u ghall-maggoranza I-kbira taghhom din se tkun
ghall-ewwel darba®. Dan ifisser li I-manifatturi se jkollhom bzonn japplikaw ghand
korp notifikat u jiksbu ¢certifikat wiched jew aktar wara t-tlestija tal-procedura xierqa
tal-valutazzjoni tal-konformita, gabel ma jkunu jistghu jqieghdu l-apparati taghhom
fis-suq. Bhala medja, procedura ghall-valutazzjoni tal-konformita tichu madwar sena
wahda, u wara dan ikun mehtieg zmien addizzjonali (madwar sitt xhur) biex jigu
prodotti l-apparati u biex jithejjew ghar-rilaxx fis-sug, skont I-informazzjoni
pprovduta mill-industrija tal-apparati medici®.

L-Artikolu 110 tar-Regolament (UE) 2017/746 fih dispozizzjonijiet tranzizzjonali
ghall-apparati b’certifikat mahrug minn korp notifikat f’konformita mad-Direttiva
98/79/KE qgabel is-26 ta” Mejju 2022. Huma biss l-apparati li jehtiegu certifikat ta’

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati medici
dijanjosti¢i in vitro u 1i jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE, GU L
117,5.5.2017, p. 176.

MedTech Europe Survey Report analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in
May 2022 when the new EU IVD Regulation applies, it-8 ta’ Settembru 2021
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (minn hawn
’il quddiem il-MedTech Europe Survey Report); Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM,
Toerien E, et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report. PLoS
ONE 11(3): e0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

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

Dawk elenkati fl-Anness Il tad-Direttiva 98/79/KE u l-apparati ghall-awtottestjar.

MedTech Europe Survey Report (ara n-nota f’giegh il-pagna nru 2), p. 4. Il-valutazzjoni tal-impatt li
takkumpanja I-proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament dwar 1-apparat mediku dijanjostiku in vitro , COM
(2012) 541 final, stmat li kwazi 90-95 % tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro jaqa’ fil-klassijiet B, C jew
D u ghalhekk ikun soggett ghall-involviment tal-korp notifikat, ara SWD (2012) 273 final, il-parti 111, I-
Anness 2, it-Tagsimiet 4.4 u 4.5.

Medtech Europe Survey Report (ara n-nota f’qiegh il-pagna nru 2), p. 8.
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korp notifikat 1i diga jaqghu taht id-Direttiva 98/79/KE (madwar 8 %) li se
jibbenefikaw minn dawn id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali. Din il-proposta tal-
Kummissjoni tibni fuq dawk id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali ezistenti billi testendi
I-kamp ta’ applikazzjoni u l-iskedi ta’ zmien taghhom.

ll-pandemija tal-COVID-19, minn naha, ikkonfermat il-htiega ghal qafas regolatorju
robust ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro fl-UE. Perezempju, intwera kemm
huwa essenzjali li t-testijiet imqgieghda fis-suq tal-UE jkunu precizi, affidabbli u
sikuri ghall-identifikazzjoni tal-prezenza ta’ viruses bhas-SARS-CoV-2.

Min-naha 1-ohra, il-pandemija tal-COVID-19 u I-krizi tas-sahha pubblika assocjata
maghha, wasslu ghal sfidi addizzjonali u bla precedent ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament (UE) 2017/746. Dawn i¢-Cirkostanzi straordinarji rrikjedew rizorsi
addizzjonali sostanzjali mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati  Membri, mill-
istituzzjonijiet tas-sahha, mill-korpi notifikati, mill-manifatturi u minn operaturi
ekonomici ohra biex tizdied id-disponibbilta ta’ dijanjostika medika ta’ importanza
vitali. Dan kien dovut mhux biss ghal bidla fil-prijoritajiet, kompiti godda u ammont
ta’ xoghol sinifikanti, izda wkoll minhabba I-introduzzjoni tar-restrizzjonijiet fuq I-
ivvjaggar u tal-ordnijiet ta’ kwarantina.

Dawn i¢-¢irkostanzi straordinarji kellhom impatt sinifikanti fuq bosta ogsma koperti
mir-Regolament (UE) 2017/746. Id-data dwar it-thejjija tas-suq migbura mill-
Kummissjoni Ewropea matul l-ewwel nofs tal-20217 turi li I-Istati Membri, I-
istituzzjonijiet tas-sahha, il-korpi notifikati u l-operaturi ekonomi¢i mhux se jkunu
f’pozizzjoni li jizguraw l-implimentazzjoni u l-applikazzjoni xierga tar-Regolament
mis-26 ta’ Mejju 2022.

B’mod partikolari, b’sitt korpi notifikati biss mahtura® s’issa skont ir-Regolament
(UE) 2017/746, hemm nuqqas serju ta’ kapacita tal-korpi notifikati, u minhabba
f’hekk il-manifatturi ma jkunux jistghu jwettqu fil-hin il-proceduri ghall-valutazzjoni
tal-konformita mehtiega skont il-ligi. Peress li I-korpi notifikati mahtura bhalissa
huma stabbiliti fi tliet pajjizi biss (il-Germanja, Franza u n-Netherlands), is-
sitwazzjoni hija partikolarment problematika ghall-SMEs stabbiliti fi Stati Membri
ohra, li ghandhom it-tendenza li japplikaw ghand korpi notifikati fl-Istati Membri
taghhom stess jew f’dawk girien. Barra minn hekk, minhabba r-restrizzjonijiet fuq I-
ivvjaggar tal-COVID-19, il-korpi notifikati ma setghux iwettqu 1-awditi mehtiega fuq
il-post tal-manifatturi biex jivverifikaw il-processi tal-manifattura u processi rilevanti
ohra®. Ir-restrizzjonijiet fuq l-ivvjaggar ghadhom fis-sehh f’diversi regjuni tal-UE u
ghadhom qed ifixklu b’mod sinifikanti t-twettiq xieraq tal-valutazzjoni tal-
konformita mill-korpi notifikati.

7 F’konformita mal-Pjan kongunt ta’ implimentazzjoni u thejjija ghar-Regolament (UE) 2017/746 dwar I-

apparat mediku dijanjostiku in vitro (ara n-nota f’qiegh il-pagna nru 16 hawn taht), id-dipartimenti tal-
Kummissjoni talbu aggornamenti regolari mill-industrija u mill-korpi notifikati dwar it-thejjija ta’ diversi
partijiet ikkoncernati bil-ghan li jigu identifikati 1-ostakli possibbli li jistghu jwasslu ghal nuqqasijiet tal-
apparati fis-sug.

Ara I-lista tal-korpi notifikati mahtura fis-sistema tal-informazzjoni NANDO (new approach notified and
designated organisations). https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

L-Avviz tal-Kummissjoni dwar l-applikazzjoni tat-Tagsimiet 2.3 u 3.3 tal-Anness 1X tar-Regolament (UE)
2017/745 u tar-Regolament (UE) 2017/746 fir-rigward tal-awditi tal-korpi notifikati mwettga fil-kuntest tal-
valutazzjoni tas-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita (GU C 8, 11.1.2021, p. 1) jindirizza I-possibbilta li jitwettqu
awditi mill-boghod minflok awditi fuq il-post bhala mizuri straordinarji temporanji mehuda b’reazzjoni ghac-
¢irkostanzi eccezzjonali tal-pandemija tal-COVID-19.
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Jekk ma tigix indirizzata din is-sitwazzjoni, tista’ twassal ghal tfixkil sinifikanti fil-
provvista ta’ ghadd kbir ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro fis-suq kemm ghall-
istituzzjonijiet tas-sahha kif ukoll ghall-pubbliku.

[I-Parlament Ewropew, f’ittra bejn il-partiti tal-11 ta’ Mejju 2021 iffirmata minn
diversi gruppi politi¢i (PPE, S&D, Renew Europe, ECR, GUE/NGL, il-Hodor), u 1-
Kunsill tal-Ministri tas-Sahha (EPSCO) tal-15 ta’ Gunju 2021%, talbu lill-
Kummissjoni tipprezenta proposta legizlattiva urgenti biex tiffacilita t-tranzizzjoni
ghall-qafas regolatorju l-gdid u biex tizgura d-disponibbilta tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro fis-suq tal-UE. Il-partijiet ikkoncernati li jirrapprezentaw 1-
industrija tal-apparat mediku, il-korpi notifikati, il-professjonisti tal-kura tas-sahha u
r-ricerkaturi fil-gasam tal-kimika klinika u tal-medi¢ina tal-laboratorju, u I-
istabbilimenti tad-demm minghajr skop ta’ qligh ukoll talbu biex tittiched azzjoni
urgenti.

[I-Kummissjoni tirrikonoxxi |-htiega li jigu zgurati livell gholi ta’ sikurezza u ta’
prestazzjoni tal-apparati, Kif ukoll id-disponibbilta taghhom fis-suq tal-UE. II-
proposta ghalhekk ghandha I-ghan li testendi 1-perjodu tranzizzjonali ezistenti ghall-
apparati koperti minn certifikat mahrug skont id-Direttiva 98/79/KE u li tintroduci
perjodi tranzizzjonali mfassla apposta ghall-apparati 1i jridu jghaddu minn
valutazzjoni tal-konformita li tinvolvi I-korpi notifikati ghall-ewwel darba skont ir-
Regolament (UE) 2017/746. Peress li mindu faqqghet il-COVID-19, hatna
istituzzjonijiet tas-sahha, b’mod partikolari 1-isptarijiet, kellhom jiffukaw I-isforzi
kollha taghhom fuq l-indirizzar taghha, il-Kummissjoni ged tipproponi li tintroduc¢i
wkoll perjodu tranzizzjonali ghar-rekwiziti tal-apparati mmanifatturati u uzati fl-
istess istituzzjoni tas-sahha (“apparati interni”’). Dan jaghti aktar zmien lill-
istituzzjonijiet tas-sahha biex jikkonformaw mar-rekwiziti 1-godda u jizgura li t-
testijiet interni, li hafna drabi jkunu essenzjali, specjalment ghall-mard rari, jistghu
jkomplu jigu zviluppati fil-laboratorji klini¢i*!.

Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

Ir-Regolament (UE) 2017/746 gie adottat flimkien mar-Regolament (UE) 2017/745
dwar l-apparati medi¢i'?. F’April 2020, minhabba ¢-¢irkostanzi straordinarji
kkawzati mill-pandemija tal-COVID-19 u ghall-prevenzjoni ta’ nuqqasijiet jew
dewmien fil-provvista ta’ apparati medi¢i mehtiega ghall-pazjenti u I-professjonisti
tal-kura tas-sahha, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill adottaw Regolament®® Ii
jipposponi d-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 2017/745 b’sena wahda
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Ara |-punt 29 tal-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-Access ghall-medic¢ini u I-apparat mediku ghal UE aktar
b’sahhitha u reziljenti, approvati mill-Kunsill (EPSCO) fil-laqgha tieghu tal-15 ta’ Gunju 2021, 9750/21.
Skont studju li sar fl-isptar universitarju (UZ) f"Leuven (il-Belgju), 47 % tat-testijiet uzati mil-laboratorju
kliniku huma testijiet interni, 42 % huma testijiet bil-marka CE u 11 % huma testijiet bil-marka CE
mmodifikati jew li jintuzaw mhux skont it-tikketta. Madankollu, kwazi 98 % tar-rizultati gew iggenerati
b’testijiet bil-marka CE. Ara Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC. The new IVD Regulation
2017/746: a case study at a large university hospital laboratory in Belgium demonstrates the need for
clarification on the degrees of freedom laboratories have to use lab-developed tests to improve patient care.
Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.
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, GU L 117, 5.5.2017, 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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sas-26 ta’ Mejju 2021, filwaqt li zamm id-data tat-tmiem tal-perjodu tranzizzjonali
ghall-validita ta’ certi dikjarazzjonijiet ta’ konformita tal-KE u ta’ ¢erti certifikati tal-
korpi notifikati mahruga skont id-Direttivi mhassra 90/385/KEE u 93/42/KEE bhala
S-26 ta’ Mejju 2024.

Ghar-Regolament (UE) 2017/746, il-posponiment tad-data tal-applikazzjoni b’sena
wahda ma jsolvix I-isfidi marbuta mal-implimentazzjoni tieghu. Peress 1i 1-isfida
ewlenija ghat-thejjija tas-suq hija I-kapacita limitata tal-korpi notifikati, |-ghadd ta’
apparati li jehtieg li ssirilhom valutazzjoni tal-konformita li tinvolvi korp notifikat
jenhtieg li jinfirex fuq perjodu itwal, u dan jippermetti I-introduzzjoni gradwali tar-
rekwiziti tar-Regolament il-gdid filwaqt li jipprijoritizza d-dijanjostika in vitro ta’
riskju gholi. Dan jista’ jinkiseb billi jigi emendat 1-Artikolu 110 tar-Regolament dwar
dispozizzjonijiet tranzizzjonali, u li ghall-apparati ezistenti tal-klassi ta’ riskju oghla
jipprevedi perjodu li jkun igsar minn dak ghall-apparati ezistenti tal-klassi ta’ riskju
aktar baxx. Fl-istess hin, il-perjodu tranzizzjonali ezistenti ghall-apparati koperti mic-
certifikati tal-korpi notifikati mahruga skont id-Direttiva 98/79/KE jenhtieg 1i jigi
estiz b’sena wahda sas-26 ta’ Mejju 2025. Dan jevita li 1-perjodi tranzizzjonali skont
ir-Regolament (UE) 2017/745 u r-Regolament (UE) 2017/746 jintemmu fl-istess hin
u jnaqgas il-pressjoni fuq Il-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, il-korpi
notifikati, il-manifatturi, [-istituzzjonijiet tas-sahha u atturi ohra li ghandhom
x’jagsmu kemm mal-apparat mediku kif ukoll mad-dijanjostika in vitro.

BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

Bazi guridika

II-proposta hija bbazata fuq I-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (it-TFUE).

Sussidjarjeta

Skont il-princ¢ipju tas-sussidjarjeta, l-azzjoni tal-UE tista’ tittiched biss jekk I-
ghanijiet previsti ma jkunux jistghux jintlahqu mill-Istati Membri wahedhom. II-
legizlazzjoni li ged tigi emendata giet adottata fil-livell tal-UE f’konformita mal-
prin¢ipju tas-sussidjarjeta u kwalunkwe emenda ghandha ssir permezz ta’ att adottat
mil-legizlaturi tal-UE. Fil-kaz tal-proposta attwali ghal emenda, hija mehtiega
azzjoni tal-UE biex jigi evitat kwalunkwe tfixkil potenzjali fil-provvista tal-apparati,
biex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern, u biex jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti u ghall-utenti.

Proporzjonalita

L-azzjoni proposta tal-UE hija mehtiega biex jigi zgurat li |-partijiet involuti kollha
jimplimentaw u japplikaw bis-shih ir-Regolament (UE) 2017/746, filwaqt li jitgiesu
I-kobor tal-pandemija tal-COVID-19 u I-krizi tas-sahha pubblika asso¢jata. L-emendi
proposti ghandhom 1-ghan 1i jizguraw 1i 1-ghan mahsub tar-Regolament (UE)
2017/746 jista’ jintlahaq. Dak 1-ghan huwa li jigi stabbilit qafas regolatorju robust,
trasparenti, prevedibbli u sostenibbli ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro , li
jiggarantixxi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-
pazjenti u I-funzjonament bla xkiel tas-suq intern ghal apparati bhal dawn.

Il-proposta zzomm 1-objettiv tar-Regolament (UE) 2017/746 li jizgura livell gholi ta’
sikurezza u ta’ prestazzjoni tal-apparati billi jtejjeb is-sorveljanza taghhom mill-korpi
notifikati u, fil-kaz tal-apparati interni, billi jistabbilixxi rekwiziti uniformi ghall-
istituzzjonijiet tas-sahha. Tipprevedi biss iz-zmien addizzjonali mehtieg biex
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jintlahaq dan 1-objettiv. Il-proposta hija proporzjonata peress li ghandha |-ghan li
tindirizza l-problema ewlenija, jigifieri li minhabba n-nuqqas ta’ kapacita tal-korpi
notifikati, ghadd kbir ta’ dijanjostika in vitro ezistenti jista’ jisparixxi mis-sug.
Ghalhekk, 1-emendi proposti jippermettu biss I-introduzzjoni gradwali tar-rekwiziti,
minghajr ma tinbidel is-sustanza tar-Regolament (UE) 2017/746. Jiffukaw fuq I-
apparati ezistenti li jehtiegu l-involviment tal-korp notifikat u fuq l-apparati interni.
L-emendi proposti mhux se jdewmu l-applikazzjoni tar-Regolament ghall-apparati
medi¢i dijanjostici in vitro bit-tikketta CE li ma jehtigux I-involviment ta’ korp
notifikat (jigifieri I-apparati mhux sterili tal-klassi A li jirrapprezentaw madwar 20 %
tas-suq'*) u ghall-apparati dijanjosti¢i in vitro “godda” (jigifieri dawk mhux koperti
minn certifikat jew dikjarazzjoni tal-konformitda mahruga skont id-Direttiva
98/79/KE). Ir-Regolament (UE) 2017/746 huwa mahsub li japplika bis-shih ghal
dawk l-apparati mis-26 ta’ Mejju 2022.

[I-Kummissjoni tipproponi li ssir distinzjoni bejn apparati ta’ riskju oghla (jigifieri
apparati tal-klassi D u C) u apparati b’riskju aktar baxx (jigifieri apparati sterili tal-
klassi B u A), b’perjodi ta’ tranzizzjoni igsar ghall-apparati b’riskju oghla u perjodi
itwal ghal dawk b’riskju aktar baxx. Dan l-appro¢¢ ghandu l-ghan li jibbilan¢ja 1-
kapacita disponibbli tal-korpi notifikati ma’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika.

Iqis ukoll I-interess tal-korpi notifikati li jkomplu jir¢ievu l-applikazzjonijiet ghac-
¢ertifikazzjoni, sabiex jigi ppremjat I-investiment li jkunu ghamlu biex jinhatru skont
ir-Regolament (UE) 2017/746.

. Ghazla tal-istrument

L-att propost huwa Regolament 1li ghandu jigi adottat mill-Parlament Ewropew u
mill-Kunsill, peress li l-att li ghandu jigi emendat huwa Regolament adottat mill-
Parlament Ewropew u mill-Kunsill.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIDIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIWJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

Din il-proposta mhijiex akkumpanjata minn valutazzjoni tal-impatt separata, peress li
diga twettget valutazzjoni tal-impatt waqt it-thejjija tar-Regolament (UE) 2017/746.
Din il-proposta ma tibdilx is-sustanza tar-Regolament (UE) 2017/746, u ma timponix
obbligi godda fuq il-partijiet ikkoncernati. Primarjament ghandha l-ghan li temenda
d-dispozizzjonijiet tranzizzjonali, 1i jippermetti l-introduzzjoni progressiva tar-
rekwiziti tar-Regolament, ghal ragunijiet ec¢ezzjonali fil-kuntest tal-pandemija tal-
COVID-19.

Ie-¢irkostanzi eccezzjonali u 1-htiega li tittiched azzjoni malajr biex tigi zgurata ¢-
certezza qabel id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament, ma ppermettewx li ssir
konsultazzjoni pubblika wiesgha. II-Kummissjoni ghalhekk gabret l-input mehtieg
mill-Istati Membri u mill-partijiet ikkoncernati permezz ta’ skambji mmirati.

F’kooperazzjoni mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku (MDCG?Y,
id-Direttorat Generali tal-Kummissjoni ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari (DG

14 MedTech Europe Survey Report, ara n-nota f’qiegh il-pagna nru 2.
15 L-MDCG gie stabbilit bl-Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2017/745. Huwa maghmul minn rappreZentanti
mahtura mill-Istati Membri u presedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni. L-MDCG huwa elenkat fir-
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SANTE) fassal pjan ta’ implimentazzjoni kongunt!® li jidentifika l-azzjonijiet
essenzjali u ta’ prijorita gholja ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (UE)
2017/746. ll-pjan jinkludi attivitajiet ta’ monitoragg u ppjanar ta’ kontingenza biex
jigu indirizzati l-punti ta’ kongestjoni potenzjali u kwistjonijiet tranzizzjonali ohra.
ll-pjan se jigi implimentat u aggornat kontinwament, anke wara l-adozzjoni tal-
emenda proposta tar-Regolament (UE) 2017/746.

L-istharrigiet tas-suq li saru fl-2021 wrew il-htiega li tittiched azzjoni legizlattiva. Id-
data 1i ghandha I-Kummissjoni, ipprovduta mill-korpi notifikati u mill-asso¢jazzjoni
kummer¢jali MedTech Europe, li tkopri madwar 90 % tad-dhul tas-suq tal-apparat
dijanjostiku in vitro, uriet is-sitwazzjoni li gejja:

Id-Direttiva 98/79/KE Ir-Regolament (UE) 2017/746

madwar 40 000 apparat mediku dijanjostiku | madwar 31 000 apparat mediku dijanjostiku
in vitro differenti disponibbli fis-suq in vitro differenti mistennija li jkunu
disponibbli fis-sugq (l-industrija tistenna i
kwazi 9 000 apparat attwalment disponibbli
fis-sug mhux se jkollhom il-marka CE skont
ir-Regolament (UE) 2017/746, li jkun tnaqqis
ta’ 22 %)

madwar 3 300 apparat mediku dijanjostiku in | aktar ~minn 24000 apparat mediku
vitro kienu jehtiegu l-involviment ta’ korp | dijanjostiku in vitro se jkollhom bzonn I-
notifikat (jigifieri madwar 8 % tal-apparat | involviment ta’ korp notifikat (jigifieri
mediku dijanjostiku in vitro fis-suq) madwar 78 % tal-apparat mediku dijanjostiku

e madwar 2500 apparat mediku in vitro kollha 1i mistennija li jidhlu fis-suq)

dijanjostiku in vitro li jaqghu taht 1- e madwar 1200 apparat mediku
Anness Il tad-Direttiva 98/79/KE dijanjostiku in vitro tal-klassi D (=

e madwar 800 apparat mediku 4 %)
dijanjostiku in vitroghall-awtottestjar e madwar 7860 apparat mediku
dijanjostiku in vitro tal-klassi C (=

25 %)

e madwar 14890 apparat mediku
dijanjostiku in vitro tal-klassi B (=
49 %)

e madwar 340 apparat mediku
dijanjostiku in vitro sterili tal-klassi A
(=0.01 %)

1 545 certifikat mahrug minn korpi notifikati | 31 certifikat mahrug minn korpi notifikati li
jkopru madwar 1 300 apparat (prin¢ipalment

registru tal-Kummissjoni tal-gruppi ta’ esperti bil-kodici X03565. https://ec.europa.eu/transparency/expert-
groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&grouplD=3565

16 Joint implementation and preparedness plan for Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical
devices (IVDR) (June 2021). https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-

plan_en.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf

apparati tal-klassi B u C; l-ebda certifikat
mahrug ghal apparati tal-klassi D)*/;

madwar 520 applikazzjoni ghac-
¢certifikazzjoni ricevuti mill-korpi notifikati li
jkopru madwar 9 600 apparat (prin¢ipalment
apparati tal-klassi B u C);

ghal madwar 95% tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro 1i jehtiegu 1-involviment
ta’ korp notifikat, ghad iridu jinhargu ¢-
certifikati, inkluz ghall-apparati kollha tal-
klassi D

(sitwazzjoni tad-9.9.2021)

22 korp notifikat mahtur (18 wara l-hrug tar- | 6 korpi notifikati mahtura, 11-il applikazzjoni
Renju Unit mill-UE) pendenti (Settembru 2021)

Fit-28 ta’ Jannar u fis-27 ta’ Lulju 2021, id-DG SANTE organizza laqghat mal-
MDCG biex jiddiskuti I-pjan ta’ implimentazzjoni kongunt, b’mod partikolari 1-isfidi
ghall-implimentazzjoni tar-Regolament u l-aktar appro¢¢ xieraq li ghandu jittiched
ghal inizjattiva legizlattiva.

Minbarra |-iskambji regolari mal-partijiet ikkonc¢ernati matul is-sena, f’Settembru
2021 saru diskussjonijiet immirati dwar inizjattiva legizlattiva possibbli mar-
rapprezentanti tal-korpi notifikati, mal-industrija Ewropea tal-apparat mediku, mal-

istituzzjonijiet tas-sahha, mal-professjonisti tas-sahha, mal-laboratorji, mal-pazjenti u
mal-konsumaturi.

[I-kummenti li waslu minghand dawk kollha involuti gew ikkunsidrati u tgiesu kemm
jista’ jkun filwaqt li gew ibbilancjati d-diversi interessi involuti.

[I-Kummissjoni se tkompli tissorvelja mill-grib I-izviluppi u l-impatt tal-emendi
proposti fug is-sug. Se tikkonsulta wkoll mal-MDCG u mal-partijiet ikkoncernati
dwar il-htiega li jittiehdu azzjonijiet kumplimentari.

4, IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Id-decizjoni proposta ma ghandha 1-ebda implikazzjoni bagitarja.

17 1I-MedTech Europe Survey Report jghid 1i 2 848 apparat mediku dijanjostiku in vitro kienu koperti minn
certifikat, inkluzi 156 apparat tal-klassi D, 1 491 apparat tal-klassi C, 1220 apparat tal-klassi B u 11-il
apparat sterili tal-klassi A.
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2021/0323 (COD)
Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolament (UE) 2017/746 fir-rigward ta’ dispozizzjonijiet tranzizzjonali
ghal ¢ertu apparat mediku dijanjostiku in vitro u applikazzjoni differita tar-rekwiziti

ghall-apparat intern

(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 I-Artikolu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt 1i jagixxu skont il-proc¢edura legislattiva ordinarja,

Billi:
1)

)

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* jistabbilixxi qafas
regolatorju gdid li jizgura 1-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-rigward tal-
apparati medici dijanjosti¢i in vitro koperti minn dak ir-Regolament, u juza bhala bazi
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha ghall-pazjenti u ghall-utenti u jqis l-intraprizi z-
zghar u medji li huma attivi f"dan is-settur. Fl-istess waqt, ir-Regolament (UE)
2017/746 jistabbilixxi standards gholjin ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghall-apparat
mediku dijanjostiku in vitro sabiex jindirizza I-preokkupazzjonijiet komuni dwar is-
sikurezza ta’ dawn l-apparati. Barra minn hekk, ir-Regolament (UE) 2017/746 isahhah
b’mod sinifikanti ¢erti elementi ewlenin tal-appro¢¢ regolatorju ezistenti fid-Direttiva
98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?, bhalma huma s-sorveljanza tal-korpi
notifikati, il-proceduri ghall-valutazzjoni tal-konformita, I-istudji dwar l-evalwazzjoni
tal-prestazzjoni u dwar il-prestazzjoni, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq, filwaqt li
jintroduci dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza u t-traccabbilta fir-rigward tal-
apparat mediku dijanjostiku in vitro.

ll-pandemija tal-COVID-19 u |-krizi tas-sahha pubblika assoc¢jata maghha,

ipprezentaw u ghadhom jipprezentaw sfida bla precedent ghall-Istati Membri u
jikkostitwixxu piz enormi fuq l-awtoritajiet nazzjonali, I-istituzzjonijiet tas-sahha, ic-

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medic¢i dijanjostici in vitro u 1i jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni
2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).

Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi
mediéi dijanjosti¢i in vitro (GU L 331, 7.12.1998, p. 1).
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(3)

(4)

(5)

(6)

(")

cittadini tal-Unjoni, il-korpi notifikati u l-operaturi ekonomi¢i. Il-krizi tas-sahha
pubblika holqot ¢irkostanzi straordinarji li jezigu rizorsi addizzjonali sostanzjali, kif
ukoll disponibbilta akbar ta’ apparati medic¢i dijanjosti¢ci in vitro li huma ta’
importanza kritika, 1i b’mod ragonevoli ma setghux jigu previsti meta gie adottat ir-
Regolament (UE) 2017/746. Dawk ic¢-Cirkostanzi straordinarji ghandhom impatt
sinifikanti fuq ogsma diversi li jkopri dak ir-Regolament, bhalma huma l-hatra u 1-
hidma tal-korpi notifikati u t-tqeghid fis-suq u d-disponibbilta fis-suq ta’ apparat
mediku dijanjostiku in vitrofl-Unjoni.

L-apparat mediku dijanjostiku in vitro huwa essenzjali ghas-sahha u s-sikurezza tac-
¢ittadini tal-Unjoni u t-testijiet tas-SARS-CoV-2, b’mod partikolari, huma vitali ghall-
glieda kontra I-pandemija. Ghalhekk, jehtieg li tigi zgurata provvista tas-suq minghajr
interruzzjonijiet ta’ tali apparati fl-Unjoni.

Minhabba I-kobor bla precedent tal-isfidi attwali, ir-rizorsi addizzjonali mehtiega mill-
Istati Membri, mill-korpi notifikati, mill-operaturi ekonomici, mill-istituzzjonijiet tas-
sahha u minn partijiet rilevanti ohra sabiex tigi miggielda 1-pandemija tal-COVID-19 u
I-kapacita limitata attwali tal-korpi notifikati, u b’kont mehud tal-kumplessita tar-
Regolament (UE) 2017/746, huwa probabbli hafna 1i 1-Istati Membri, I-istituzzjonijiet
tas-sahha, il-korpi notifikati, l-operaturi ekonomi¢i u partijiet rilevanti ohra mhux se
jkunu f’pozizzjoni li jizguraw l-implimentazzjoni xierga u l-applikazzjoni shiha ta’
dak ir-Regolament mis-26 ta’ Mejju 2022 kif stabbilit fih.

Barra minn hekk, il-perjodu tranzizzjonali attwali previst fir-Regolament (UE)
2017/746 rigward il-validita tac-certifikati mahruga mill-korpi notifikati ghall-apparat
mediku dijanjostiku in vitro skont id-Direttiva 98/79/KE se jintemm fl-istess jum tal-
perjodu tranzizzjonali previst fir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill® rigward il-validita ta’ ¢erti dikjarazzjonijiet tal-konformita tal-KE u
certifikati mahruga mill-korpi notifikati ghall-apparat mediku skont id-Direttivi tal-
Kunsill imhassra 90/385/KEE* u 93/42/KEE®, jigifieri fis-26 ta’ Mejju 2024. Dan
ipoggi pressjoni fuq l-atturi i ghandhom x’jagsmu kemm mal-apparat mediku kif
ukoll mal-apparat mediku dijanjostiku in vitro.

Sabiex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-pazjenti, kif ukoll biex tinghata certezza legali u
jigi evitat it-tfixkil potenzjali fis-suq, huwa mehtieg 1i jigu estizi 1-perjodi
tranzizzjonali stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/746 ghall-apparati koperti minn
certifikat mahruga mill-korpi notifikati skont id-Direttiva 98/79/KE. Ghall-istess
ragunijiet, huwa mehtieg ukoll 1i jigi pprovdut perjodu tranzizzjonali suffi¢jenti ghall-
apparati li jridu jghaddu minn valutazzjoni tal-konformita li tinvolvi korp notifikat
ghall-ewwel darba skont ir-Regolament (UE) 2017/746.

Ghall-perjodu ta’ zmien mehtieg biex tigi estiza l-kapacita tal-korpi notifikati, jenhtieg
li jintlahaq bilan¢ bejn il-kapacita disponibbli limitata u livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha pubblika. Ghalhekk, il-perjodi tranzizzjonali ghall-apparati medici dijanjosti¢i in

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i, 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 (GU L 117, 5.5.2017, p.
1).

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 (GU L 189, 20.7.1990, p. 17).
Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 1i tikkon¢erna apparat mediku (GU L 169,
12.7.1993, p. 1).
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(8)

(9)

(10)
(11)

(12)

(13)

vitro li jridu jghaddu minn valutazzjoni tal-konformita li tinvolvi korp notifikat ghall-
ewwel darba skont ir-Regolament (UE) 2017/746 jenhtieg li jiddifferenzjaw bejn
apparati b’riskju oghla u dawk b’riskju aktar baxx. It-tul tal-perijodu tranzizzjonali
jenhtieg li jiddependi fuq il-klassi ta’ riskju tal-apparat ikkoncernat sabiex il-perjodu
jkun igsar ghall-apparati ta’ riskju oghla u itwal ghall-apparati ta’ klassi ta’ riskju aktar
baxx.

Sabiex l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro li jitqieghdu fis-suq f’konformita mad-
dispozizzjonijiet tranzizzjonali stipulati f’dan ir-Regolament ikollhom bizzejjed zmien
biex ikomplu jitqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq, inkluz biex jigu fornuti lill-utenti
ahharin, jew biex jitqieghdu fis-servizz, id-data ta’ bejgh prevista fir-Regolament (UE)
2017/746 jenhtieg li tigi adattata biex tqis il-perjodi tranzizzjonali addizzjonali.

Fid-dawl tar-rizorsi mehtiega mill-istituzzjonijiet tas-sahha fil-glieda kontra I-
pandemija tal-COVID-19, jenhtieg li dawk l-istituzzjonijiet jinghataw 2zmien
addizzjonali biex ihejju ghar-rekwiziti specifici stabbiliti fir-Regolament (UE)
2017/746 ghall-manifattura u l-uzu ta’ apparati fl-istess istituzzjoni tas-sahha
(“apparati interni”’). Ghalhekk, jenhtieg li 1-applikazzjoni ta’ dawk ir-rekwiziti tigi
differita. Peress li l-istituzzjonijiet tas-sahha se jehtiegu harsa generali shiha tal-
apparati medici dijanjostici in vitro bit-tikketta CE disponibbli fis-suq, ir-rekwizit li
tinghata gustifikazzjoni li 1-htigijiet tal-grupp ta’ pazjenti fil-mira ma jistghux jigu
ssodisfati, jew ma jistghux jigu ssodisfati fil-livell xieraq ta’ prestazzjoni, minn
apparat disponibbli fis-suq, jenhtieg 1i ma jsirx applikabbli gabel ma jintemmu I-
perjodi tranzizzjonali stabbiliti f’dan ir-Regolament.

Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) 2017/746 jigi emendat skont dan.

Minhabba li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu estizi 1-perjodi
tranzizzjonali stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/746, 1li jigu introdotti
dispozizzjonijiet tranzizzjonali f’dak ir-Regolament u li tigi differita 1-applikazzjoni
tad-dispozizzjonijiet ta’ dak ir-Regolament li ghandhom x’jagsmu mal-apparati
interni, ma jistghux jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jistghu,
minhabba l-iskala u l-effetti taghhom, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni
tista’ tadotta 1-mizuri, f"konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea (‘TUE”). F’konformita mal-principju tal-
proporzjonalita kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1-objettivi.

Dan ir-Regolament qed jigi adottat fi¢c-¢irkostanzi eccezzjonali 1i rrizultaw mill-
pandemija tal-COVID-19 u I-krizi tas-sahha pubblika asso¢jata maghha. Sabiex
jinkiseb I-effett mahsub tal-emendar tar-Regolament (UE) 2017/746 fir-rigward tal-
perjodi tranzizzjonali u d-data tal-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar 1-apparati
interni, b’mod partikolari bil-hsieb li tigi pprovduta certezza legali ghall-operaturi
ekonomic¢i, huwa mehtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh qabel is-26 ta’ Mejju
2022. Ghaldagstant tqies xieraq li tigi prevista eccezzjoni mill-perjodu ta’ tmien
gimghat imsemmi 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.

Fid-dawl tal-htiega prevalenti li tigi indirizzata minnufih il-krizi tas-sahha pubblika
assocjata mal-pandemija tal-COVID-19, dan ir-Regolament jenhtieg li jidhol fis-sehh
bhala kwistjoni ta’ urgenza fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu £’ II-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea,
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) 2017/746 huwa emendat kif gej:
1) L-Artikolu 110 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

il-paragrafu 2 huwa emendat kif gej:

(i)

(i)

fl-ewwel subparagrafu, id-data “is-27 ta’ Mejju 2024” hija sostitwita bid-
data “is-27 ta’ Mejju 2025”;
fit-tieni subparagrafu, id-data “is-27 ta’ Mejju 2024” hija sostitwita bid-
data “is-27 ta’ Mejju 2025”;

il-paragrafi 3 u 4 huma sostitwiti b’dawn li gejjin:

‘C3 .

B’deroga mill-Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament, |-apparati msemmija fit-
tieni u fit-tielet subparagrafi ta’ dan il-paragrafu jistghu jitqieghdu fis-suq
jew jitqieghdu fis-servizz sad-dati stabbiliti f’dawk is-subparagrafi,
dment li mid-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikomplu
jikkonformaw mad-Direttiva 98/79/KE u dment li ma jkun hemm I-ebda
bidla sinifikanti fid-disinn u fl-iskop mahsub.

L-apparati b’certifikat li nhareg f’konformita mad-Direttiva 98/79/KE u
li huwa validu skont il-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu jistghu jitqieghdu
fis-suq jew jiddahhlu fis-servizz sas-26 ta’ Mejju 2025.

L-apparati 1i ghalihom il-pro¢edura ghall-valutazzjoni tal-konformita
skont id-Direttiva 98/79/KE ma Kinitx tirrikjedi l-involviment ta’ korp
notifikat, li ghalihom tkun tfasslet dikjarazzjoni tal-konformita gabel is-
26 ta’ Mejju 2022 f’konformita ma’ dik id-Direttiva u li ghalihom il-
procedura ghall-valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament
tirrikjedi l-involviment ta’ korp notifikat, jistghu jitqieghdu fis-suq jew
jiddahhlu fis-servizz sad-dati li gejjin:

(@ is-26 ta’ Mejju 2025 ghall-apparati tal-klassi D;
(b) is-26 ta’ Mejju 2026 ghall-apparati tal-klassi C;
(c) is-26 ta’ Mejju 2027 ghall-apparati tal-klassi B;

(d) is-26 ta’ Mejju 2027 ghall-apparati tal-klassi A mqieghda fis-suq
f’kundizzjoni sterili.

Madankollu, ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament marbuta mas-sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-sug, mas-sorveljanza tas-sugq, mal-vigilanza, mar-
registrazzjoni tal-operaturi ekonomici u tal-apparati ghandhom japplikaw
ghall-apparati msemmija fl-ewwel, fit-tieni u fit-tielet subparagrafu
minflok ir-rekwiziti korrispondenti fid-Direttiva 98/79/KE.

Minghajr pregudizzju ghall-Kapitolu IV u ghall-paragrafu 1 ta’ dan 1-
Artikolu, il-korp notifikat li jkun hareg i¢-certifikat imsemmi fit-tieni
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandu jkompli jkun responsabbli ghas-
sorveljanza xierqa fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli kollha marbuta
mal-apparati li jkun i¢certifika.
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4.  L-apparati li jitqieghdu fis-suq legalment skont id-Direttiva 98/79/KE
gabel is-26 ta” Mejju 2022 jistghu jibqghu jsiru disponibbli fis-suq jew
jitgieghdu fis-servizz sas-26 ta’ Mejju 2025.
L-apparati li jitgieghdu fis-suq legalment mis-26 ta’ Mejju 2022 skont il-
paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu jistghu jibqghu jsiru disponibbli fis-suq
jew jitgieghdu fis-servizz sad-dati li gejjin:
(@ is-26 ta’ Mejju 2026 ghall-apparati msemmija fit-tieni subparagrafu
tal-paragrafu 3, jew fil-punt (a) tat-tielet subparagrafu tal-paragrafu
3
(b) is-26 ta’ Mejju 2027 ghall-apparati msemmija fil-punt (b) tat-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 3;
(c) is-26 ta’ Mejju 2028 ghall-apparati msemmija fil-punti (c) u (d) tat-
tielet subparagrafu tal-paragrafu 3.”;
2 Fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 112, id-data “is-27 ta’ Mejju 2025 hija sostitwita
bid-data “is-26 ta’ Mejju 2028”.
3) fl-Artikolu 113(3), jizdiedu I-punti (i) u (j) li gejjin:
‘(1) H-punti (b), (c) u (e) sa (i) tal-Artikolu 5(5) ghandhom japplikaw mis-26 ta’
Mejju 2024;
()  H-punt (d) tal-Artikolu 5(5) ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2028.”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum 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 Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
[1-President [1-President
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