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lill-Kummissjoni

Artikolu 136 tar-Regoli ta' Pro¢edura
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Suggett: L-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 dwar apparati medici

Ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar apparati medici, li beda japplika fis-26 ta' Mejju 2021, jaf
jippenalizza serjament lill-industrija Ewropea tat-teknologija medika, u b'hekk jaffettwa b'mod negattiv
[-access Just ghall-kura ghac-c¢ittadini Ewropej kollha, il-kompetittivita tan-negozji Ewropej, u l-impjiegi
fil-kontinent taghna.

F'konformita ma' dan ir-Regolament, |-apparati medi¢i kollha prodotti fl-Ewropa jridu jigu ccertifikati
mill-gdid sas-26 ta' Mejju 2024. Madankollu, il-manifatturi Ewropej tal-apparati medici jsostnu li huwa
impossibbli li kwazi 20 000 teknologija jigu ¢certifikati fi zmien dagshekk qasir. Hemm zewg ragunijiet
ghal dan: il-krizi tal-COVID, minn naha wahda, u n-nuqqas ta' korpi notifikati, min-naha |-ohra.

L-uniku mod biex jigi ssimplifikat il-pro¢ess huwa li jigu adottati dispozizzjonijiet tranzitorji dwar I-
apparati medici, li jippermettu l-applikazzjoni differita tar-rekwiziti.

Fi kliem iehor, dan ifisser |-estensjoni tad-dispozizzjonijiet tranzitorji stabbiliti fir-Regolament (UE)
2017/745 lil hinn minn Mejju 2024 ghall-apparati medic¢i mgieghda fis-suq qabel Mejju 2021.
Estensjoni simili nghatat ghall-apparati medici in vitro rregolati mir-Regolament (UE) 2017/746 wara
proposta tal-Kummissjoni tal-14 ta' Ottubru 2021. Ghalhekk m'hemm ebda raguni ghaliex dan
m'ghandux ikun il-kaz ghal tipi ofira ta' apparati.

B'dan il-mod, apparati medic¢i godda mqieghda fis-suq wara Mejju 2021 jibbenefikaw direttament mic-
certifikazzjoni I-gdida, u b'hekk ikunu jistghu jitgieghdu fis-suq malajr, filwaqt li apparati medici aktar
antiki jibbenefikaw mic-¢ertezza legali.

Jekk I-iskadenza ma tigix estiza, id-dewmien fi¢-Certifikazzjoni tal-apparati medici prodotti fl-Ewropa
tista' tikkomprometti tlieta mill-objettivi ewlenin tal-progett Health Europe, jigifieri:

— il-kontinwita tal-provvista ta' apparati medi¢i mehtiega ghall-kura u I-fejqan tal-pazjenti, u dan jista'
jwassal ghal riskji serji ta' skarsezzi;

— il-kompetittivita tal-industrija Ewropea, li tigi pprojbita milli tbigh il-prodotti taghha, li whud minnhom
ged jitgieghdu fis-suq illum;

— ir-rilokazzjoni tal-industrija farmacewtika strategika, li ma tistax tinkiseb jekk I-investituri jigu
ggarantiti stabbilta regolatorja fi¢c-Cina izda mhux fl-Ewropa.

Fid-dawl ta' dan kollu, il-Kummissjoni bihsiebha tipproponi I-estensjoni tad-dispozizzjonijiet tranzitoriji
tar-Regolament (UE) 2017/745 ghall-apparati medi¢i mgieghda fis-suq qabel Mejju 2021, peress li
jekk dan ma jsirx ikun hemm interruzzjoni tal-provvista fl-Unjoni Ewropea?
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