IR-REPUBBLIKA FRANCIZA

[I-Ministeru tas-Sahha u 1-Prevenzjoni

Digriet
dwar il-provvista ta’ acidu hyaluronic li jista’ jigi injettat

NOR:

Avviz: Is-supervizjoni tal-provvista ta’ apparat u prodotti medic¢i b’bazi ta’ acidu hyaluronic li
jista’ jigi injettat, fid-dawl tar-riskji serji taghhom ghas-sahha tal-bniedem, sabiex isiru soggetti
ghal preskrizzjoni medika u sabiex jigi pprojbit il-bejgh taghhom fuq l-internet.

I1-Prim Ministru,

Dwar ir-rapport tal-Ministru ghas-Sahha u 1-Prevenzjoni,

Wara li kkunsidrat 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;

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2022/2346 tal-1 ta’
Dicembru 2022 li jistabbilixxi specifikazzjonijiet komuni ghall-gruppi ta’ prodotti li 1-ghan
mahsub taghhom mhuwiex mediku elenkati fl-Anness XVI tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparati medici

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’
Dicembru 2001 dwar is-sigurta generali tal-prodotti;

Wara li kkunsidrat il-Kodici Doganali, b’mod partikolari 1-Artikolu 38 tieghu;

Wara li kkunsidrat il-Kodici tas-Sahha Pubblika, b’mod partikolari 1-Artikoli L. 5211-6, L. 4141-
1u L. 4161-1 tieghu;

Wara li semghet il-Kunsill tal-Istat (it-tagsima socjali tieghu),

B’dan tordna:

Artikolu 1

I. — L-injezzjonijiet tal-acidu hyaluronic, inkluz l-apparat intradermali u irrispettivament mill-
mod ta’ introduzzjoni, jistghu jitwettqu biss minn tobba u kirurgi dentali.

II. — L-apparat mediku b’bazi ta’ acidu hyaluronic li jista’ jigi injettat, inkluz l-apparat
intradermali, irrispettivament mill-mod ta’ introduzzjoni, jista’ jinghata biss lit-tobba u lill-
kirurgi dentali ghall-uzu professjonali taghhom jew, bi preskrizzjoni taghhom, lil pazjent.

III. — Tl-prodotti injettabbli b’bazi ta’ ac¢idu hyaluronic, inkluzi I-prodotti intradermali,
irrispettivament mill-mod ta’ introduzzjoni, li ma jkollhom 1-ebda skop mediku mahsub imsemmi
fl-Artikolu 1(2) tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’
April 2017 jistghu jinhargu biss lit-tobba ghall-uzu professjonali jew, bi preskrizzjoni, lil pazjent.



IV. — Il-bejgh online tal-apparati msemmija fil-punti II u III, u l-importazzjoni taghhom fil-
kuntest ta’ bejgh online, ghandhom ikunu pprojbiti, hlief ghall-professjonisti tas-sahha msemmija
1.

Artikolu 2

[I-Ministru ghall-Ekonomija, il-Finanzi u s-Sovranita Industrijali u Digitali u 1-Ministru ghas-
Sahha u l-Prevenzjoni huma responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ dan id-digriet, li se jigi
ppubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali tar-Repubblika Franciza.

Datat

Mill-Prim Ministru:
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[I-Ministru ghas-Sahha u 1-Prevenzjoni,
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