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ol EWROPEA

Brussell, 9.3.2017
COM(2017) 129 final

2012/0266 (COD)

KOMUNIKAZZJONI TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW
skont I-Artikolu 294(6) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea

dwar

il-pozizzjoni tal-Kunsill dwar l-adozzjoni ta' Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar apparat mediku
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2012/0266 (COD)

KOMUNIKAZZJONI TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW
skont I-Artikolu 294(6) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea

dwar

il-pozizzjoni tal-Kunsill dwar l-adozzjoni ta' Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar apparat mediku

1. SFOND

Id-data li fiha ntbaghtet il-proposta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill

(id-dokument COM(2012) 542 final —2012/0266 COD): 26.09.2012

Data tal-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew:

Data tal-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni: 14.02.2013

08.02.2013
Data tal-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew, l-ewwel qari: 02.04.2014
Data tal-adozzjoni tal-pozizzjoni tal-Kunsill: 07.03.2017
2. L-GHAN TAL-PROPOSTA TAL-KUMMISSJONI

Is-settur tal-apparat mediku huwa stmat li jinkludi aktar minn 500 000 prodott, 1i jkopru firxa
wiesgha ta’ prodotti, minn stikek sa lentijiet tal-kuntatt, magni tal-X-ray, pacemakers jew
testijiet tad-demm.

L-apparat mediku minbarra l-apparat mediku dijanjostiku in vitro bhalissa huwa rregolat minn
zewg Direttivi princ¢ipali: Id-Direttiva 90/385/KEE' dwar apparat mediku attiv impjantabbli
(ez. pacemakers) u d-Direttiva 93/42/KEE* dwar l-apparat mediku (ez. lentijiet tal-kuntatt).
Dawn iz-zewg Direttivi, adottati fis-snin disghin (1990s), huma bbazati fuq 1-“Approc¢ il-
Gdid” u ghandhom 1-ghan li jizguraw il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u ta’ sikurezza tal-pazjent. L-apparat mediku ma jigix soggett ghal
awtorizzazzjoni ta’ qabel it-tqeghid fis-suq minn awtorita regolatorja izda ssirlu proc¢edura ta’

: GU L 189, 20.7.1990, p. 17
2 GU L 169, 12.7.1993, p. 1
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valutazzjoni tal-konformita li, ghal apparat ta' riskju medju u gholi, tinvolvi parti terza
indipendenti, maghrufa bhala "korp innotifikat". Il-korpi nnotifikati jinhatru u jigu
mmonitorjati mill-Istati Membri u jagixxu taht il-kontroll tal-awtoritajiet nazzjonali. Ladarba
jigi ¢certifikat, l-apparat titpoggielu 1-marka CE li tippermetti ¢-Cirkolazzjoni libera tieghu fil-
pajjizi tal-UE/EFTA u fit-Turkija.

I1-qafas regolatorju ezistenti wera I-merti tieghu, izda gew zvelati certi dghufijiet u divergenzi
sinifikanti fl-interpretazzjoni u fl-applikazzjoni tar-regoli li jissuggerixxu r-revizjoni urgenti
tieghu. Barra minn hekk, in-natura innovattiva u kompetittiva hafna ta’ dan is-settur tirrikjedi
li 1-UE tiddisponi minn strumenti regolatorji xierqa u aggornati u tipprovdi ¢-certezza legali
mehtiega lill-operaturi ekonomié¢i rilevanti kollha.

F’dan il-kuntest, fis-26 ta’ Settembru 2012, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament
dwar l-apparat mediku.

L-ghanijiet principali tal-proposta kienu dawn li gejjin:

— Kamp ta’ applikazzjoni usa’ u iktar ¢ar ghal-legizlazzjoni tal-UE, li huwa estiz biex
jinkludi xi prodotti (ez. impjanti ghal ghanijiet estetici)

— Regoli tal-klassifikazzjoni tar-riskju aggornati, kif ukoll rekwiziti ghas-sikurezza u
ghall-prestazzjoni, biex jinzamm il-pass mal-progress teknologiku u xjentifiku;

— Regoli aktar stretti ghall-hatra tal-korpi nnotifikati u sorveljanza ahjar mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali;

— Iktar setgha lill-korpi nnotifikati, biex jizguraw ittestjar bir-reqqa u kontrolli regolari
fuq il-manifatturi, inkluzi spezzjonijiet mhux imhabbra fil-fabbriki;

— Mekkanizmu ta’ skrutinju ghal apparati ta’ riskju gholi 1i jippermetti valutazzjoni kaz
b’kaz minn kumitat ta’ esperti nazzjonali, ghal ragunijiet xjentifikament validi, tal-
valutazzjoni tal-konformita preliminari tal-korp innotifikat;

— Obbligi aktar cari ghall-manifatturi, ghar-rapprezentanti awtorizzati, ghall-
importaturi u ghad-distributuri, i japplikaw ukoll f’kaz ta’ servizzi dijanjosti¢i jew
bejgh bl-internet;

— Regoli armonizzati dwar l-ipprocessar mill-gdid ta' apparat mediku li jintuza darba
biss;

— Rekwiziti aktar stretti ghal evidenza klinika li tappogga 1-valutazzjonijiet tal-apparat;
— Tishih tar-regoli dwar il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq;

- Titjib fil-bazi ta' dejta tal-apparat mediku tal-UE (EUDAMED) biex tipprovdi
informazzjoni komprensiva dwar l-apparat disponibbli fis-suq tal-UE;

— Traccabilita ahjar tal-apparat tul il-katina tal-provvista, li tippermetti reazzjoni rapida
u effettiva f’kaz ta’ problemi tas-sikurezza (ez. sejha lura ta’ prodotti); u

— Titjib fil-koordinazzjoni bejn 1-awtoritajiet nazzjonali, bil-Kummissjoni tipprovdi I-
appogg xjentifiku, tekniku u logistiku.
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3. KUMMENTI DWAR IL-POZIZZJONI TAL-KUNSILL

[l-pozizzjoni tal-Kunsill, b’mod generali tapprova I-ghanijiet segwiti mill-proposta tal-
Kummissjoni, jigifieri li jkun zgurat livell oghla ta’ sikurezza tal-pazjenti u ta’ protezzjoni tas-
sahha pubblika, li jigi ffacilitat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u tigi appoggata I-
innovazzjoni f’dan is-settur importanti. Madankollu, il-Kunsill jaghmel xi bidliet fir-rigward tal-
mod li bih jintlahqu dawn I-ghanijiet. L-emendi prin¢ipali proposti mill-Kunsill u 1-pozizzjoni tal-
Kummissjoni dwar dawn il-bidliet jistghu jingabru fil-qosor kif ge;j.

a) L-inkluzjoni ta’ certi prodotti minghajr skop mediku fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
dwar l-apparat mediku

Skont il-pozizzjoni tal-Kunsill, I-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghal certi gruppi ta’ prodotti
elenkati minghajr skop mediku (ez. lentijiet tal-kuntatt; apparat ghal-lipoaspirazzjoni, lipolizi jew
il-lipoplastija; apparat mahsub ghall-istimolu tal-mohh) hija dipendenti fuq l-adozzjoni ta’
specifikazzjonijiet tekni¢i komuni (“CS”) li jkopru l-gestjoni tar-riskju u, fejn necessarju, I-
evalwazzjoni klinika dwar aspetti ta’ sigurta. Is-CS japplikaw sa sitt xhur wara d-dhul fis-sehh
jew mid-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, liema minnhom tkun l-ahhar wahda.

-> Minkejja li l-inkluzjoni ta’ gruppi ta’ prodotti elenkati fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-
legizlazzjoni dwar l-apparat mediku mhijiex awtomatika, kif ipproponiet il-Kummissjoni, izda
tiddependi fuq l-adozzjoni tas-CS, il-pozizzjoni tal-Kunsill tista’ tigi appoggata billi 1-
ispecifikazzjonijiet jistghu jkunu utli biex jigu elaborati xi aspetti specifici li jikkon¢ernaw I-
applikazzjoni tal-legizlazzjoni dwar l-apparat mediku ghal dawn il-prodotti.

b) L-ezenzjoni minn xi rekwiziti tal-legizlazzjoni ghal apparat manifatturat u uzat fl-istess
istituzzjoni tas-sahha

Skont il-pozizzjoni tal-Kunsill, apparat manifatturat u uzat fl-istess istituzzjoni tas-sahha huwa
ezentat mir-Regolament, bl-e¢¢ezzjoni tar-rekwiziti generali rilevanti marbutin mas-sikurezza u 1-
prestazzjoni, jekk jigu ssodisfati certi kundizzjonijiet. Dawn il-kundizzjonijiet jinkludu
projbizzjoni fuq it-trasferiment tal-apparat lil entita legali ohra, ir-rekwizit ghall-manifattura u
ghall-uzu tal-apparat skont sistema ta’ mmaniggar tal-kwalita xierqa, 1-obbligu li l-istituzzjoni tas-
sahha tfassal u zzomm dokumentazzjoni tal-apparat, kif ukoll il-gustifikazzjoni f’din id-
dokumentazzjoni li I-bzonnijiet tal-pazjent ma jistghux jigu ssodisfati b’mod adegwat permezz ta’
apparat imgqieghed fis-suq. L-ezenzjoni ma tapplikax ghal apparat manifatturat fuq skala
industrijali.

-> Ghalkemm din l-eZzenzjoni hija introdotta ghall-ewwel darba ghall-apparat mediku, il-
pozizzjoni tal-Kunsill tista’ tigi appoggata billi toffri garanziji accettabbli ghall-kontroll ta’ dan 1-
apparat “in-house”.

¢) Servizzi finanzjarji ta’ kopertura mill-manifatturi f’kaz ta’ dannu kkawzat minn apparat mediku
difettuz

Il-pozizzjoni tal-Kunsill taccetta l-ispirtu tal-PE fl-ewwel (1) qari li tintroduci assigurazzjoni ghar-
guridi¢i li jitolbu kumpens ghal dannu kkawzat minn apparat difettuz skont il-ligi applikabbli
nazzjonali u tal-Unjoni. Ghal dan 1-ghan, madankollu, il-pozizzjoni tal-Kunsill ma zzommx I-
assigurazzjoni obbligatorja ghar-responsabbilta prevista mill-PE, filwaqt li minflok taghzel I-
obbligu tal-manifatturi li jkollhom fis-sehh mizuri biex jipprovdu kopertura finanzjarja suffic¢jenti
fir-rigward tar-responsabbilta potenzjali taghhom skont id-Direttiva 85/374/KEE dwar
responsabbilta ghall-prodotti difettuzi. Tali kopertura finanzjarja ghandha tkun proporzjonata
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ghall-klassi tar-riskju, ghat-tip ta’ apparat u ghad-dags tal-intrapriza. Dan l-obbligu li gie introdott
mill-Kunsill huwa minghajr pregudizzju ghal aktar mizuri protettivi skont il-1igi nazzjonali.

-> Dan l-element gdid tal-legizlazzjoni jista’ jigi appoggat billi joffri garanzija importanti ghall-
pazjenti u ghall-utenti tal-apparat mediku, filwaqt 1i jipprovdi bizzejjed flessibilita ghall-
manifatturi rigward mezzi specifici biex tigi zgurata tali kopertura finanzjarja.

d) Ir-responsabbilta tar-rapprezentanti awtorizzati

[l-pozizzjoni tal-Kunsill tirrinforza r-rwol u r-responsabbiltajiet tar-rapprezentanti awtorizzati lil
hinn sew mit-termini tal-proposta tal-Kummissjoni. B’mod partikolari, ir-rapprezentant awtorizzat
ikun responsabbli in solidum flimkien mal-importatur u l-manifattur f’kaz ta’ danni mgarrba
minhabba apparat difettuz.

-> l-proposta tal-Kummissjoni kienet tipprovdi responsabbiltajiet legali limitati ghar-
rapprezentanti awtorizzati, filwaqt li tqis li r-rapprezentanti awtorizzati ghandhom rwol limitat fir-
rigward tat-tqeghid fis-suq ta’ apparat mediku u generalment mhumiex f’pozizzjoni li jkollhom I-
gharfien rilevanti kollu dwar id-disinn tal-apparat u l-process tal-manifattura. Madankollu, fil-kors
tan-negozjati legizlattivi deher ¢ar 1i hemm hafna problemi specifi¢i tal-infurzar marbuta ma’
apparat manifatturat minn manifatturi mhux fI-UE i r-regim ta’ responsabbilta orizzontali attwali
ma jindirizzax b’mod xieraq. Dawn il-problemi ta’ infurzar jistghu jkunu ta’ hsara kbira ghall-
protezzjoni ta’ pazjenti li sarilhom xi dannu. Ghaldagstant, il-pozizzjoni tal-Kunsill tista’ tigi
appoggata fl-interess tal-protezzjoni tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-pazjenti.

e) L-ipprocessar mill-gdid ta' apparat mediku li jintuza darba biss

Skont il-pozizzjoni tal-Kunsill, l-ipprocessar mill-gdid ta’ apparat mediku li jintuza darba jista’
jsehh biss meta jkun awtorizzat skont il-ligi nazzjonali u f’konformita mad-dispozizzjonijiet tar-
Regolament dwar l-apparat mediku. Meta l-ipprocessar mill-gdid ikun permess, min jipproc¢essah
irid jassumi l-obbligi ta’ manifattur. Madankollu, fil-kaz ta’ pprocessar mill-gdid minn
istituzzjonijiet tas-sahha u minn partijiet terzi fuq talba tac-centri tas-sahha, tigi applikata sistema
differenti. Skont dan ir-regim, l-Istati Membri jistghu jidde¢iedu li ma japplikawx certi regoli
dwar l-obbligi tal-manifatturi jekk jigu ssodisfati certi kundizzjonijiet, jigifieri l-konformita mal-
ispecifikazzjonijiet komuni. II-Kummissjoni hija mehtiega 1i tadotta dawn l-ispecifikazzjonijiet
komuni sad-data tal-applikazzjoni tal-legizlazzjoni u jekk tonqos milli taghmel dan, japplikaw -
istandards armonizzati u d-dispozizzjonijiet nazzjonali. Il-konformita mal-ispecifikazzjonijiet
komuni rilevanti jew mad-dispozizzjonijiet nazzjonali u l-istandards armonizzati ghandhom jigu
¢certifikati minn korp innotifikat. L-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu, u jistghu jitolbu li 1-
istituzzjonijiet tas-sahha jipprovdu informazzjoni lill-pazjenti dwar l-uzu tal-apparat ipprocessat
mill-gdid fi hdan l-istituzzjoni tas-sahha; huma jistghu jadottaw dispozizzjonijiet aktar stretti jew
jipprojbixxu ipproc¢essar mill-gdid fit-territorju taghhom (l-hekk imsejha “eskluzjoni
fakultattiva”).

-> Dan l-appro¢¢ huwa differenti b’mod sinifikanti mill-proposta tal-Kummissjoni li kienet
tipprevedi li dawk kollha li jipprocessaw mill-gdid jitgiesu bhala manifatturi u li apparat li jintuza
darba biss ghal uzu kritiku ma jistax jigi pproc¢essat mill-gdid. Madankollu, minkejja d-diversita
tal-approc¢i nazzjonali u s-sensittivita tal-kwistjoni tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjenti,
il-pozizzjoni tal-Kunsill tidher li hija pass ’1 quddiem ac¢cettabbli biex jigu stabbiliti regoli minimi
ghall-UE kollha applikabbli ghall-ipproc¢essar mill-gdid ta’ apparat mediku li jintuza darba biss u
ghalhekk tista’ tigi appoggata.

f) L-uzu ta’ sustanzi perikoluzi f’apparat mediku invaziv
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[1-pozizzjoni tal-Kunsill tac¢cetta l-ispirtu tal-PE fl-ewwel (1) qari, billi tistabbilixxi regim
aktar strett ghall-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi f’apparat mediku. Skont il-pozizzjoni tal-
Kunsill, il-manifatturi ghandhom jipprovdu gustifikazzjoni lill-korp innotifikat dwar il-
prezenza ta’ sustanzi CMR u/jew ta’ interferenti endokrinali b’aktar minn certa
konc¢entrazzjoni f’apparat mediku invaziv u fapparat li jittrasporta u jahzen prodotti
medicinali, jew sustanzi ohrajn 1i ghandhom jigu amministrati (mill-gdid) fil-gisem jew
imnehhija minnu. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni hija mitluba li, malajr kemm jista’ jkun u
mhux aktar tard minn sena wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, tipprovdi
mandat lill-Kumitat Xjentifiku rilevanti dwar it-thejjija ta’ linji gwida dwar il-prezenza ta’
ftalati. Il-Kummissjoni ghandha wkoll tipprovdi mandat lill-Kumitat Xjentifiku rilevanti biex
ihejji linji gwida dwar dak li ghandu x’jaqsam ma’ sustanzi CMR jew interferenti endokrinali
ohra, fejn mehtieg. Barra minn hekk, il-lista ta’ sustanzi bhal dawn li jinsabu f’apparat bhal
dan ghandha tidher fuq it-tikketta tal-apparat u/jew fuq l-imballagg ta’ kull unita jew, fejn
xieraq, fuq l-imballagg tal-bejgh.

-> Dan l-approcc¢ jista’ jigi appoggat, billi jimmira lejn livell oghla ta’ protezzjoni tal-pazjent
u tal-utent.

g) Obbligi relatati mal-identifikazzjoni u mat-traccabilita u Il-istabbiliment ta’ Sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI)

Bhal fil-proposta tal-Kummissjoni, l-operaturi ekonomici se jkunu mehtiega jidentifikaw 1-
operatur ekonomiku 1i minghandu jkunu réevew l-apparat u lil min ikunu fornew l-apparat
(inkluzi l-istituzzjonijiet tas-sahha u I-professjonisti tal-kura tas-sahha). Madankollu, ghall-
kuntrarju tal-proposta tal-Kummissjoni 1i tistabbilixxi biss il-bazi legali u l-prin¢ipji ewlenin
tas-sistema futura tal-UDI, filwaqt li thalli d-dettalji ghall-istadju ta’ implimentazzjoni, il-
pozizzjoni tal-Kunsill tistabbilixxi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tas-sistema tal-
UDI. Il-karatteristi¢i ewlenin tal-pozizzjoni huma r-rekwizit ghall-manifatturi 1i jigi assenjat
lilhom kodi¢i UDI ghall-apparat taghhom sad-data tal-applikazzjoni u r-rekwizit ghat-
trasportatur tal-UDI i jitqieghed fuq l-apparat u fuq il-livelli oghla kollha tal-imballagg
gradwalment skont il-klassi tar-riskju tal-apparat. I1-hazna tal-kodi¢i UDI minn istituzzjonijiet
tas-sahha u minn operaturi ekonomici hija obbligatorja ghal apparat impjantabbli tal-klassi III.
Obbligi ghall-hazna ohrajn jistghu jigu definiti permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni ghall-
operaturi ekonomic¢i u imposti mill-Istati Membri ghall-istituzzjonijiet tas-sahha.

-> Filwaqt li dan jiddevja mill-pozizzjoni tal-Kummissjoni, huwa generalment acéettabbli
f’termini tal-identifikazzjoni tal-apparat u t-traccabilita potenzjali li s-sistema l-gdida se
tizgura.

h) Bank tad-Dejta Ewropew tal-Mezzi Medic¢i (“EUDAMED”)

I[l-pozizzjoni tal-Kunsill tinkludi rekwiziti aktar estensivi biex tittella’ informazzjoni fl-
EUDAMED u ghal aktar trasparenza tal-informazzjoni li tinsab fih, b’mod partikolari, fir-
rigward tad-dejta klinika ghal apparat fis-suq. Barra minn hekk, tipprevedi li l-operazzjoni tal-
EUDAMED u l-applikazzjoni ta’ dispozizzjonijiet relatati mieghu ghandhom jigu soggetti
ghal awditu indipendenti tal-funzjonalita tal-bazi tad-dejta.

-> Filwagqt li ghandu jigi rikonoxxut li I-pozizzjoni tal-Kunsill tohloq obbligi sinifikanti ghall-
Kummissjoni fit-twaqqif ta’ bazi ta’ dejta estensiva hafna u biex tigi stabbilita procedura li
tkun pjuttost oneruza ghall-verifika tal-funzjonalita tal-bazi ta’ dejta, dan huwa accettabbli
ghaliex jizgura aktar trasparenza tal-informazzjoni dwar l-apparat fis-suq.
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i) Kriterji ahjar ghall-hatra tal-korpi nnotifikati

Skont il-pozizzjoni tal-Kunsill, il-kriterji ghall-hatra tal-korpi nnotifikati huma deskritti
f’aktar dettall, specjalment fir-rigward tar-rekwiziti tal-process. Barra minn hekk, il-pro¢eduri
ghas-sorveljanza taghhom gew iddettaljati abbazi tal-esperjenza ta’ valutazzjonijiet kongunti
skont il-legizlazzjoni attwali.

-> [l-Kummissjoni tappogga t-tishih tar-rekwiziti ghall-hatra u s-sorveljanza tal-korpi
nnotifikati.

Jj) Konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika ghal ¢ertu apparat b’riskju gholi

[1-pozizzjoni tal-Kunsill, li tibni fuq il-bazi logika tal-proposta tal-Kummissjoni ta’ pro¢edura
ta’ skrutinju u fid-dawl ta’ certi elementi tal-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din il-proc¢edura kif
imfissra fil-pozizzjoni tal-PE fl-ewwel (1) qari, tistabbilixxi konsultazzjoni ma’ bord ta’
esperti applikabbli ghal ¢ertu apparat b’riskju gholi. Skont din il-pro¢edura, il-bord ta’ esperti
jista’ jaghzel fajl abbazi ta’ kriterji specifi¢i u jaghti opinjoni xjentifika lill-korp innotifikat
dwar il-valutazzjoni tal-fajl kliniku tal-manifattur. Filwaqt li l-korp innotifikat m’ghandux
ikun marbut bl-opinjoni, ikollu jipprovdi gustifikazzjoni jekk ma jsegwihiex. Id-dokumenti
rilevanti kollha dwar l-opinjoni u d-decizjoni finali tal-korp innotifikat ghandhom ikunu
disponibbli pubblikament fl-EUDAMED. Il-manifatturi kkonc¢ernati jistghu jkunu soggetti
ghal tariffi, 1i l-istruttura u I-livell taghhom se jkunu stabbiliti fl-atti ta’ implimentazzjoni.

-> Jl-Kummissjoni tista’ tappogga din il-pozizzjoni li hija konformi mal-ghanijiet tal-
Kummissjoni.

k) Rekwiziti rinforzati ghall-investigazzjonijiet klinic¢i u d-dejta klinika

Filwagqt li jibnu fuq il-proposta tal-Kummissjoni u l-pozizzjoni tal-PE fl-ewwel (1) qari, il-
proc¢eduri ghall-awtorizzazzjoni ta’ investigazzjonijiet klini¢i gew allinjati aktar mar-regoli
dwar il-provi klini¢i fuq il-prodotti medic¢inali, b’mod partikolari fir-rigward tad-
dispozizzjonijiet dwar il-kunsens infurmat u l-protezzjoni ta’ suggetti vulnerabbli. L-obbligi
tal-manifatturi biex iwettqu investigazzjonijiet klini¢i ghal apparat mediku b’riskju gholi gew
imsahha b’eZenzjonijiet ghal teknologiji stabbiliti sew. Gie previst perjodu ta’ tranzizzjoni
itwal  ghall-procedura  koordinata ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-
investigazzjonijiet klini¢i f’aktar minn Stat Membru wiehed, sabiex I-Istati Membri jkunu
jistghu jiksbu l-esperjenza mehtiega fuq bazi volontarja.

-> Dawn ir-rekwiziti rinforzati huma appoggati mill-Kummissjoni u I-Kummissjoni tqis li
kemm l-ezenzjonijiet ghal teknologiji stabbiliti sew kif ukoll ghal perjodu tranzitorju itwal
ghall-pro¢edura koordinata ta’ valutazzjoni huma xierqa u ggustifikati sew.

1) Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq mill-manifatturi u kamp ta’ applikazzjoni estiz tar-
rappurtar tat-tendenzi

I1-pozizzjoni tal-Kunsill taghti dettalji dwar 1-obbligi tal-manifatturi ghas-segwitu tal-uzu tal-
apparat taghhom fil-hajja reali wara li dan jitqieghed fis-suq. Dan jinkludi r-rekwiziti ghal
sistema ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq mill-manifattur u pjan ta’ sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq. Il-konkluzjonijiet milhuqa abbazi tal-analizi tad-dejta rilevanti kollha
wara t-tqeghid fis-suq ghandhom jinkitbu f’rapport ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
ghal apparat b’riskju baxx u f’rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza ghal
apparat ta’ klassi ta’ riskju oghla. Ghall-apparat tal-klassi III u ghall-apparat impjantabbli, il-
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manifatturi huma mehtiega li jipprezentaw rapport mill-korp innotifikat taghhom permezz tal-
EUDAMED. Barra minn hekk, 1-obbligi tar-rappurtar tax-xejra m’ghadhomx limitati ghall-
apparat bl-oghla riskju kif kien il-kaz fil-proposta originali tal-Kummissjoni.

-> Dawn l-elementi kollha jistghu jigu appoggati billi jikkostitwixxu titjib ¢ar tal-proposta tal-
Kummissjoni.

m) Perjodu ta' tranzizzjoni

Filwaqt 1i 1-pozizzjoni tal-Kunsill iZzomm il-perjodi tranzizzjonali generali ta’ tliet (3) snin,
zdiedu xi dispozizzjonijiet specifici. B’mod partikolari, 1-Istati Membri ghandhom jahtru
awtorita kompetenti nazzjonali responsabbli ghall-apparat mediku fi Zzmien 12-il xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh. I¢-Certifikati mahruga skont il-legizlazzjoni l-antika jsiru nulli sa
erba’ (4) snin wara d-data tal-applikazzjoni. Apparat li jkun tqieghed fis-suq legalment skont
id-Direttivi l-antiki qabel id-data tal-applikazzjoni jista’ jibga’ disponibbli fis-suq jew
jitqieghed fis-servizz sa hames (5) snin wara dik id-data.

-> [I-Kummissjoni tappogga 1-eziti msemmija hawn fugq.

4. KONKLUZJONI
[1-Kunsill idde¢ieda unanimament.

Bhala konkluzjoni, il-Kummissjoni tappogga I-pozizzjoni adottata mill-Kunsill.
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