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NOTA PUNT "I/A"

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill
lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Nru dok. Cion: 7573/26

Suggett: REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../... tal-20.3.2026 i
jemenda r-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
fir-rigward tal-lista ta’ apparati impjantabbli tal-klassi llb ezentati mill-
obbligu i jwettqu valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghal kull
apparat

- Intenzjoni li ma jitgajmux oggezzjonijiet ghal att delegat

1. FI-20 ta' Marzu 2026, il-Kummissjoni pprezentat lill-Kunsill I-att delegat! imsemmi hawn fuq
fkonformita mal-pro¢edura stipulata fl-Artikolu 290 TFUE u mal-Artikolu 52(5) tar-
Regolament (UE) 2017/745. Wara li I-Kummissjoni nnotifikat l-att delegat fir-rigward tal-
lista ta' apparati impjantabbli tal-klassi IIb ezentati mill-obbligu li jwettqu valutazzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika ghal kull apparat f1-20 ta' Marzu 2026, il-Kunsill jista' joggezzjona
ghalih sal-21 ta' Gunju 2026.

2. I1-Grupp ta' Hidma dwar il-Farmacewti¢i u I-Apparat ghal Uzu Mediku ezamina I-att delegat

u gabel li ma hemm I-ebda raguni biex il-Kunsill joggezzjona ghalih.

1 ST 7573/26.
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3.  Ghaldagstant huwa ssuggerit li I-Coreper jirrakkomanda li 1-Kunsill jikkonferma 1i ma ghandu

l-ebda intenzjoni li joggezzjona ghall-att delegat u li I-Kummissjoni u 1-Parlament Ewropew

ghandhom jigu informati b'dan. Dan jimplika li, dment li I-Parlament Ewropew ma

joggezzjonax ghalih, 1-att delegat ghandu jigi ppublikat u jidhol fis-sehh f'konformita mal-
Artikolu 52(5) tar-Regolament (UE) 2017/745.
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