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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

F’April 2017, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill adottaw ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar
apparati medi¢i' (MDR, Medical Device Regulation) bl-ghan li jintrodu¢i gafas regolatorju
¢did li huwa robust, trasparenti, prevedibbli u sostenibbli ghall-apparati medici, u li jizgura
livell gholi ta’ sikurezza, ta’ sahha u ta’ innovazzjoni.

Wahda mill-bidliet ewlenin mid-Direttivi> pre¢edenti hija l-introduzzjoni tas-sistema ta’
Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI, Unique Device Identification) imsemmija fl-
Artikolu 27 tal-MDR, bl-ghan li jigi zgurat livell adegwat ta’ traccabbilta fir-rigward tal-
apparati medi¢i. L-identifikaturi tal-apparat UDI (UDI-DIs, UDI device identifiers) Bazi¢i
(UDI-DIs Bazi¢i), il-UDI-DIs u l-identifikaturi tal-produzzjoni tal-UDI (UDI-PIs, UDI
production identifiers) ghandhom jigu assenjati (f’konformita mar-regoli tal-entitajiet
emittenti mahtura tal-UE?®) mill-manifatturi lill-apparati kollha, ghajr l-apparati maghmula
ghall-esigenzi tal-individwu, gabel jigu introdotti fis-suq. Sabiex ikomplu jsahhu u jtejbu t-
traccabbilta u r-registrazzjoni tal-UDIs, il-manifatturi ghandhom jirrapportaw il-UDI-DIs
Bazi¢i u 1-UDI-DIs fil-Bazi tad-Data Ewropea dwar 1-Apparati Medi¢i (Eudamed, European
Database on Medical Devices)*.

[I-UDI-DI huwa definit fil-Parti C tal-Anness VI tal-MDR bhala I-identifikatur specifiku
ghall-manifattur u ghall-apparat. L-esperjenza miksuba permezz tal-istabbiliment u tal-
implimentazzjoni tas-sistema UDI fl-UE u f’gurizdizzjonijiet ohra fil-livell internazzjonali
turi 1i certi apparati jipprezentaw livell gholi ta’ individwalizzazzjoni (‘“‘apparati
individwalizzati hafna”), u dan jirrizulta f’livell sproporzjonat ta’ granularita u f’ammont ta’
UDI-DIs Ii jkunu jehtiegu jigu rrapportati fil-bazijiet tad-data tal-UDI ez. il-Eudamed fI-UE.
Meta mqabbla mal-apparati medici l-ohra, 1-ghadd kbir ta’ kombinazzjonijiet possibbli tal-
parametri tad-disinn (klini¢ci u mhux klini¢i) jikkawza livell ta’ granularita 1i, fil-verita,
mhuwiex mehtieg ghal finijiet regolatorji.

L-MDR ma jipprevedix il-possibbilta li tinghata ezenzjoni mir-registrazzjoni fil-Eudamed fl-
UE ghal dan it-tip ta’ prodotti. Ghalhekk, sabiex tissolva I-kwistjoni marbuta mal-
implimentazzjoni u sabiex jigu permessi entrati proporzjonati tad-data dwar 1-UDI-DI fil-
Eudamed, u filwaqt 11 jitqies li 1-kuncett ta’ UDI-DI 11 jigbor flimkien diversi apparati diga
huwa prezenti fl-MDR fir-rigward tas-sistemi u tal-pakketti ta’ procedura, tal-apparati

! 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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

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, u d-Direttiva tal-Kunsill
93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi mediéi.

3 Ara d-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/939 tas-6 ta’ Gunju 2019 i tahtar I-
entitajiet emittenti mahtura biex joperaw sistema ghall-assenjar ta’ Identifikaturi Uniéi tal-Apparat
(UDIs) fil-qasam tal-apparati medi¢i (GU L 149, 7.6.2019, p. 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j) u d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2024/2120 tat-30 ta’ Lulju 2024 li ggedded il-hatra tal-entitajiet emittenti mahtura biex joperaw
sistema ghall-assenjar ta’ Identifikaturi Unici tal-Apparat (UDIs) fil-qasam tal-apparati medi¢i (GU L,
2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

4 Ara 1-Artikolu 29 tal-MDR.
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konfigurabbli u tas-software tal-apparat®, il-Kummissjoni zviluppat il-kunéett ta’ “Master
UDI-DI”, f’kollaborazzjoni mill-qrib mar-regolaturi u mal-partijiet ikkoncernati rilevanti,
fosthom I-industrija, l-esperti tal-prodotti u I-entitajiet emittenti tal-UE. II-Master UDI-DI
huwa mahsub bhala l-identifikatur ta’ grupp ta’ apparati individwalizzati hafna li jipprezentaw
similaritajiet specifi¢i fir-rigward ta’ parametri tad-disinn definiti b’rilevanza klinika u mhux
klinika. Dan huwa l-kaz tal-lentijiet tal-kuntatt, fost prodotti ohra.

Is-soluzzjoni Master UDI-DI giet introdotta fl-MDR ghal-lentijiet tal-kuntatt bir-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/2197°, 1i jzid, fil-Parti C, it-Taqsima 6, tal-Anness VI tal-
MDR, Tagsima 6.6. gdida dwar “Apparati individwalizzati hafna” u s-Subtagsima 6.6.1. dwar
il-“Lentijiet tal-kuntatt”. Dan ir-Regolament, adottat f1-10 ta’ Lulju 2023 u ppubblikat f’//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea (GUUE) f1-20 ta’ Ottubru 2023 wara l-iskrutinju
preskritt mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill, kellu jibda japplika mid-9 ta’ Novembru
2025, sentejn wara d-dhul fis-sehh tieghu. Dan il-perjodu tranzizzjonali tqies mehtieg fid-
dawl tan-natura u l-kumplessita tas-suggett u 1-obbligi inkwistjoni.

2. KONSULTAZZJONUJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

Is-sottogrupp ikkoncernat dwar l-Identifikazzjoni Unika tal-Apparat (UDI, Unique Device
Identification) tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku (MDCG, Medical Device
Coordination Group) stabbilit skont I-Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2017/745, fil-lagghat
tieghu 1i saru fis-6 ta> Marzu 20237, fit-13 ta’ Novembru 2023% u fis-6 ta’ Marzu 2024°,
identifika 1-htiega ta’ dokument ta’ gwida xieraq approvat mill-MDCG biex jappogga I-
implimentazzjoni tas-soluzzjoni Master UDI-DI ghal-lentijiet tal-kuntatt kif stabbilit fir-
Regolament (UE) 2023/2197, biex jigi zgurat appro¢¢ ¢ar u armonizzat minn kull manifattur
ikkoncernat.

Il-hsieb kien li dan id-dokument ta’ gwida jigi pprezentat ftit wara d-dhul fis-sehh tar-
Regolament (UE) 2023/2197, biex jipprovdi kemm jista’ jkun zmien lill-manifatturi biex
jimplimentaw b’mod adegwat is-soluzzjoni Master UDI-DI ghal-lentijiet tal-kuntatt u
jadattaw is-sistemi u t-teknologiji interni taghhom ghall-assenjazzjoni tal-UDI. Madankollu,
minhabba l-kumplessita tal-kwistjoni, introdotta recentement, u I-htiega li jigu zgurati 1-oghla
akkuratezza teknika u l-utilita tad-dokument ghall-utenti, flimkien mal-involviment adegwat
tal-Istatt Membri u tal-partijiet ikkoncernati rilevanti, l-elaborazzjoni tad-dokument ta’ gwida
hadet aktar Zmien milli kien previst fil-bidu.

Wara d-diskussjonijiet finali fil-laqgha tad-29 ta’ Ottubru 2024 tas-Sottogrupp dwar 1-UDI
tal-MDCG u l-approvazzjoni tieghu permezz ta’ procedura bil-miktub fis-7 ta’ Novembru
2024, 1id-dokument ta’ gwida mehtieg MDCG 2024-14 bit-titolu Guidance on the

3 [l-Parti C, it-Taqsima 6, tal-Anness VI tal-MDR, b’mod partikolari s-Subtagsimiet 6.3., 6.4. u 6.5.

6 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/2197 tal-10 ta’ Lulju 2023 li jemenda r-Regolament
(UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-assenjar ta’ Identifikaturi Uniéi tal-
Apparat ghal-lentijiet tal-kuntatt (GU L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Ara https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=mt&meetingld=46707.

Ara https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=mt&meetingld=50216.

Ara https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=mt&meetingld=52000.

Ara https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=mt&meetingld=54339.
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implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses gie approvat b’mod
definittiv mill-MDCG u gie ppubblikat fuq is-sit web tal-Kummissjoni f'Novembru 2024!!,
jigifieri sena biss gabel id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2023/2197.

Filwagqt li jitqies iz-zmien bejn id-disponibbilta effettiva tad-dokument ta’ gwida u d-data tal-
applikazzjoni tas-soluzzjoni Master UDI-DI ghal-lentijiet tal-kuntatt, limitat ghal sena biss
minflok ghas-sentejn stabbiliti fil-bidu, huwa konvenjenti li jigi emendat ir-Regolament (UE)
2023/2197 billi d-data tal-applikazzjoni tieghu tigi differita b’sena, sad-9 ta’ Novembru 2026.
Dan huwa kru¢jali biex jitqgiesu kif xieraq in-natura teknika u l-kumplessita tas-suggett u 1-
obbligi legali inkwistjoni, kif ukoll sabiex l-operaturi jinghataw aktar zmien biex jippjanaw 1-
isforzi ta’ implimentazzjoni u l-allokazzjoni tar-rizorsi, u sabiex jigi zgurat il-livell mehtieg
ta’ certezza legali fis-suq u t-tranzizzjoni bla xkiel tar-regoli 1-godda. Matul il-fazi
tranzizzjonali, il-Eudamed se tkun tista’ takkomoda l-implimentazzjoni tas-soluzzjoni Master
UDI-DI ghal-lentijiet tal-kuntatt fuq bazi volontarja.

3. ELEMENTI LEGALI TAL-ATT DELEGAT

Ir-Regolament Delegat huwa mizura Delegata adottata skont 1-Artikolu 27(10), il-punt (b),
tal-MDR li permezz taghha I-Kummissjoni ghandha s-setgha temenda I-Anness VI tal-MDR
fid-dawl tal-izviluppi internazzjonali u tal-progress tekniku fil-qasam tal-Identifikazzjoni
Unika tal-Apparat.

1 Ara https://health.ec.europa.cu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...
ta'16.4.2025
li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2023/2197 fir-rigward tad-data tal-applikazzjoni

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
5ta’ April 2017 dwar apparati medici, 1i jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament
(KE) Nru178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u 1i jhassar id-Direttivi tal-
Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE!, u b’mod partikolari 1-Artikolu 27(10), il-punt (b), tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/2197? emenda r-Regolament (UE)
2017/745 fir-rigward tal-assenjazzjoni ta’ Identifikaturi Unic¢i tal-Apparat (UDIs,
Unique Device Identifiers) ghal-lentijiet tal-kuntatt bhala apparati individwalizzati

hafna, billi introdu¢a s-soluzzjoni “Master UDI-DI”. Ir-Regolament Delegat (UE)
2023/2197 irid japplika sad-9 ta’ Novembru 2025.

(2) Is-sottogrupp dwar l-Identifikazzjoni Unika tal-Apparat tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni
dwar 1-Apparat Mediku (MDCG, Medical Device Coordination Group) stabbilit bl-
Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2017/745 identifika 1-htiega li tigi Zviluppata gwida
biex tigi zgurata implimentazzjoni effettiva u armonizzata tas-soluzzjoni Master UDI-
DI ghal-lentijiet tal-kuntatt.

3) L-MDCG approva d-dokument ta’ gwida MDCG 2024-1 bit-titolu Guidance on the
implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses. 1l-Kummissjoni
ppubblikat dak id-dokument ta’ gwida fuq is-sit web taghha f"Novembru 2024°, sena
qabel id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament Delegat (UE) 2023/2197.

(4)  Minhabba I-htiega cara li dak id-dokument ta’ gwida jkun disponibbli ghall-operaturi
biex jippjanaw l-isforzi ta’ implimentazzjoni u l-allokazzjoni tar-rizorsi taghhom dwar
din il-kwistjoni teknika kumplessa, sabiex ikunu jistghu jimplimentaw b’mod adegwat
is-soluzzjoni Master UDI-DI ghal-lentijiet tal-kuntatt u jadattaw is-sistemi u t-
teknologiji interni taghhom ghall-assenjazzjoni tal-UDI, kif ukoll biex jizguraw il-
livell mehtieg ta’ certezza legali fis-suq u t-tranzizzjoni bla xkiel tar-regoli 1-godda,

! GUL 117,5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

2 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/2197 tal-10 ta’ Lulju 2023 1i jemenda r-Regolament
(UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-assenjar ta’ Identifikaturi Unici tal-
Apparat ghal-lentijiet tal-kuntatt (GU L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

3 https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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jixraq li d-data tal-applikazzjoni tar-Regolament Delegat (UE) 2023/2197 tigi differita
b’sena.

(%) Ghalhekk, ir-Regolament Delegat (UE) 2023/2197 jenhtieg li jigi emendat kif xieraq,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Fl-Artikolu 2 tar-Regolament Delegat (UE) 2023/2197, it-tieni paragrafu huwa sostitwit b’dan
11 gej:
“Ghandu japplika mid-9 ta’ Novembru 2026.”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 16.4.2025

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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