UNJONI EWROPEA

IL-PARLAMENT EWROPEW IL-KUNSILL

Brussell, 25 ta' Jannar 2022
(OR. en)

2021/0323 (COD) PE-CONS 79/1/21
LEX 2140 REV 1

PHARM 205
SAN 694

MI 873
COMPET 855
CODEC 1514

REGOLAMENT
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
LI JEMENDA R-REGOLAMENT (UE) 2017/746 FIR-RIGWARD TA’
DISPOZIZZJONIJIET TRANZIZZJONALI GHAL CERTU APPARAT
MEDIKU DIJANJOSTIKU IN VITRO U L-APPLIKAZZJONI DIFFERITA
TAL-KONDIZZJONIJIET GHALL-APPARAT INTERN

PE-CONS 79/1/21 REV 1



REGOLAMENT (UE) 2022/...
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-kondizzjonijiet 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 1-

Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja?,

1 Opinjoni tat-8 ta’ Di¢embru 2021 (ghadha mhux ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

2 Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-15 ta’ Dicembru 2021 (ghadha mhux ippubblikata fil-
Gurnal Uffi¢jali) u d-de¢izjoni tal-Kunsill tal-20 ta' Dicembru 2021.
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Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill! jistabbilixxi gafas
regolatorju gdid li jizgura 1-funzjonament bla xkiel tas-suq intern fir-rigward tal-apparati
medici dijanjostici 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 l-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-approcc¢ regolatorju ezistenti fid-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill?, bhalma huma s-sorveljanza tal-korpi notifikati, il-klassifikazzjoni tar-riskju, il-
proc¢eduri ghall-valutazzjoni tal-konformita, I-istudji dwar l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u
dwar il-prestazzjoni, il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq, filwaqt li jintrodu¢i
dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza u t-traccabbilta fir-rigward tal-apparat mediku

dijanjostiku in vitro.

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

2 Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-
mezzi medici dijanjosti¢i in vitro (GU L 331, 7.12.1998, p. 1).
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(2) [l-pandemija tal-COVID-19 u l-krizi tas-sahha pubblika assoc¢jata maghha, ipprezentaw u
jkomplu jipprezentaw sfida bla precedent ghall-Istati Membri u jikkostitwixxu piz enormi
fuq l-awtoritajiet nazzjonali, l-istituzzjonijiet tas-sahha, i¢-¢ittadini tal-Unjoni, il-korpi
notifikati u l-operaturi ekonomici. Il-krizi tas-sahha pubblika holqot ¢irkostanzi
straordinarji li jezigu rizorsi addizzjonali sostanzjali, kif ukoll id-disponibbilta akbar ta’
apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro 1i huma ta’ importanza kritika, li b’mod ragonevoli ma
setghux jigu previsti meta gie adottat ir-Regolament (UE) 2017/746. Dawk i¢-¢irkostanzi
straordinarji ghandhom impatt sinifikanti fuq oqsma diversi li jkopri dak ir-Regolament,
bhalma huma l-hatra u I-hidma tal-korpi notifikati u t-tqeghid fis-suq u d-disponibbilta fis-

suq ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro fl-Unjoni.

3) 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 fil-glieda
kontra I-pandemija. Ghalhekk, jehtieg 1i jigi zgurat 1i hemm provvista tas-suq minghajr

interruzzjonijiet ta’ tali apparati fl-Unjoni.
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4) Minhabba l-kobor bla prec¢edent tal-isfidi attwali, ir-rizorsi addizzjonali mehtiega mill-
Istati Membri, mill-istituzzjonijiet tas-sahha, mill-korpi notifikati, mill-operaturi ekonomici
u minn partijiet rilevanti ohra sabiex tigi miggielda I-pandemija tal-COVID-19 u l-kapacita
limitata attwali tal-korpi notifikati, u b’kont mehud tal-kumplessita tar-Regolament (UE)
2017/746, huwa probabbli hafna li I-Istati Membri, l-istituzzjonijiet tas-sahha, il-korpi
notifikati, l-operaturi ekonomic¢i u partijiet rilevanti ohra mhux se jkunu f’pozizzjoni li
jizguraw l-implimentazzjoni xierqga u l-applikazzjoni shiha ta’ dak ir-Regolament mis-26

ta’ Mejju 2022 kif stabbilit fih.

(5) 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 data tal-perjodu
tranzizzjonali previst fir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!
rigward il-validita ta’ certi dikjarazzjonijiet tal-konformita tal-KE u ¢ertifikati mahruga
mill-korpi notifikati ghall-apparat mediku skont id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE? u
93/42/KEE3, jigifieri fis-26 ta’ Mejju 2024. Dan ipoggi pressjoni fuq I-atturi li ghandhom

x’jagsmu kemm mal-apparat mediku kif ukoll mal-apparat mediku dijanjostiku in vitro.

1 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).

2 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 xi parti tal-gisem (GU
L 189, 20.7.1990, p. 17).

3 Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta> Gunju 1993 li tikkon¢erna apparat mediku
(GUL 169, 12.7.1993, p. 1).
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(6)

(7

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 ¢ertezza legali u jigi
evitat it-tfixkil potenzjali fis-suq, huwa mehtieg li jigu estizi I-perjodi tranzizzjonali
stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/746 ghall-apparati koperti minn ¢ertifikat mahruga
mill-korpi notifikati f’konformita mad-Direttiva 98/79/KE. Ghall-istess ragunijiet, huwa
mehtieg ukoll li 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.

Fir-rigward tal-perjodu ta’ zmien mehtieg biex tigi estiza I-kapacita tal-korpi notifikati,
jenhtieg 1i jintlahaq bilan¢ bejn il-kapacita disponibbli limitata ta’ tali korpi u jkun zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika. Ghalhekk, il-perjodi tranzizzjonali ghall-
apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro 1i jridu jghaddu minn valutazzjoni tal-konformita 1i
tinvolvi korp notifikat ghall-ewwel darba skont ir-Regolament (UE) 2017/746 jenhtieg li
jkunu tali li jippermettu d-differenzjar 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 ikkonc¢ernat, sabiex il-perjodu jkun igsar ghall-apparati li jaghmlu parti minn klassi

ta’ riskju oghla u itwal ghall-apparati li jaghmlu parti minn klassi ta’ riskju aktar baxx.
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(®) Sabiex l-apparati medic¢i dijanjostic¢i in vitro li tqieghdu fis-suq b’mod legali f’konformita
mad-dispozizzjonijiet tranzizzjonali stipulati f’dan ir-Regolament ikollhom bizzejjed
zmien biex ikomplu jitqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq, inkluz biex jigu fornuti lil utenti
ahharin, jew biex jitqieghdu fis-servizz, id-data ta’ bejgh tas-27 ta” Mejju 2025 prevista fir-
Regolament (UE) 2017/746 jenhtieg li tigi adattata biex tqis il-perjodi tranzizzjonali

addizzjonali previsti f’dan ir-Regolament.

) Fid-dawl tar-rizorsi mehtiega mill-istituzzjonijiet tas-sahha fil-glieda kontra I-pandemija
tal-COVID-19, jenhtieg li dawk l-istituzzjonijiet jinghataw zmien addizzjonali biex ihejju
biex jissodisfaw il-kondizzjonijiet specifi¢i ghall-manifattura u 1-uzu ta’ apparati fl-istess
istituzzjoni tas-sahha (“apparati interni”) stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/746.
Ghalhekk, jenhtieg li l-applikazzjoni ta’ dawk il-kondizzjonijiet tigi differita. Peress li I-
istituzzjonijiet tas-sahha se jehtiegu harsa generali shiha tal-apparati medic¢i dijanjostici in
vitro bit-tikketta CE disponibbli fis-suq, il-kondizzjoni li tobbliga lill-istituzzjoni tas-sahha
biex tiggustifika li I-htigijiet specifici tal-grupp ta’ pazjenti fil-mira ma jistghux jigu
ssodisfati, jew ma jistghux jigu ssodisfati fil-livell xieraq ta’ prestazzjoni, minn apparat
ekwivalenti disponibbli fis-suq, jenhtieg 1i ma jsirx applikabbli gabel ma jintemmu 1-

perjodi tranzizzjonali stabbiliti f’dan ir-Regolament.

(10) Ghalhekk, jenhtieg i r-Regolament (UE) 2017/746 jigi emendat skont dan.
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(1)

(12)

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

ghanijiet.

Dan ir-Regolament ged jigi adottat fic-Cirkostanzi e¢¢ezzjonali li rrizultaw mill-pandemija
tal-COVID-19 u I-krizi tas-sahha pubblika asso¢jata maghha. Sabiex jinkiseb l-effett
mahsub tal-emendar tar-Regolament (UE) 2017/746 fir-rigward tal-perjodi tranzizzjonali,
id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali addizzjonali u l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet li
jikkonc¢ernaw l-apparati interni, b’mod partikolari bil-hsieb li tigi pprovduta certezza legali
ghall-operaturi ekonomi¢i, huwa mehtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh qabel is-26
ta’ Mejju 2022. Ghaldagstant jitgies li huwa xieraq li tigi prevista e¢¢ezzjoni 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 1i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika.
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(13) 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 f*/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni

Ewropea,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) 2017/746 huwa emendat kif gej:
(1) 1-Artikolu 110 huwa emendat kif gej:
(a) 1il-paragrafu 2 huwa emendat kif ge;j:

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

(i) fit-tieni subparagrafu, id-data “is-27 ta’ Mejju 2024” hija sostitwita bid-data
“is-27 ta’ Mejju 20257;

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

“3.  B’deroga mill-Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament, l-apparati msemmija fit-tieni u
fit-tielet subparagrafi ta’ dan il-paragrafu jistghu jitqieghdu fis-suq jew
jitgieghdu fis-servizz sad-dati stabbiliti f’dawk is-subparagrafi, dment li, mid-
data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, dawk l-apparati jkomplu
jikkonformaw mad-Direttiva 98/79/KE u dment li ma jkun hemm l-ebda bidla

sinifikanti fid-disinn u fl-iskop mahsub ta’ dawk l-apparati.
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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 li 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 qabel is-26 ta’ Mejju 2022
f’konformita ma’ dik id-Direttiva, u li ghalihom il-pro¢edura 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:
(a) is-26 ta’ Mejju 2025, ghall-apparati tal-klassi D;
(b) 1s-26 ta’ Mejju 2026, ghall-apparati tal-klassi C;
(c) 1s-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.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament marbuta 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 fit-tieni u fit-tielet
subparagrafi ta’ dan il-paragrafu, minflok ir-rekwiziti korrispondenti fid-

Direttiva 98/79/KE.
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Minghajr pregudizzju ghall-Kapitolu IV u ghall-paragrafu 1 ta’ dan I-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

iccertifika.

L-apparati li jitqieghdu fis-suq legalment skont id-Direttiva 98/79/KE qabel is-
26 ta’ Mejju 2022 jistghu jibgghu jsiru disponibbli fis-suq jew jitqieghdu fis-
servizz sas-26 ta’ Mejju 2025.

L-apparati li jitqgieghdu 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:

(a) 1s-26 ta’ Mejju 2026, ghall-apparati msemmija fit-tieni subparagrafu tal-
paragrafu 3, jew fil-punt (a) tat-tielet subparagrafu tal-paragrafu 3;

(b) 1is-26 ta’ Mejju 2027, ghall-apparati msemmija fil-punt (b) tat-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 3;

(c) 1is-26 ta’ Mejju 2028, ghall-apparati msemmija fil-punti (c) u (d) tat-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 3.”;
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(2) fl-Artikolu 112, it-tieni paragrafu, id-data “is-27 ta’ Mejju 2025 hija sostitwita bid-data
“is-26 ta’ Mejju 2028”.

3) fl-Artikolu 113(3), jizdiedu l-punti li gejjin:

‘1) 1-Artikolu 5(5), il-punti (b) u (c) u (e) sa (i) ghandhom japplikaw mis-26 ta’ Mejju
2024;

()  l-Artikolu 5(5), il-punt (d) ghandu japplika mis-26 ta’ Mejju 2028.”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-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

1I-President 1l-President
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