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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

I L-EMENDA
1. SFOND

[I-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u n-New Zealand ("il-Partijiet") dwar Il-gharfien
re¢iproku fir-rigward tal-istima tal-konformita' (minn issa 'l quddiem 'il-Ftehim dwar I-
Gharfien Reciproku') dahal fis-sehh fl-1 ta' Jannar 1999%. Bil-hsieb li jtejbu aktar u
jissemplifikaw it-thaddim tal-Ftehim dwar 1-Gharfien Reciproku, il-Partijiet idde¢idew li
jemendaw xi whud mid-dispozizzjonijiet tieghu.

Fuq il-bazi tad-direttivi ta' negozjar inkluzi fid-de¢izjoni specifika tal-Kunsill tal-
21 ta' Settembru 1992 1i tawtorizza [-Kummissjoni tinnegozja ftehim bejn il-Komunita
Ekonomika Ewropea u certi pajjizi terzi dwar l-gharfien re¢iproku marbut mal-istima tal-
konformita, kif emendata bid-decizjonijiet specifi¢i adottati mill-Kunsill fis-26 ta' Mejju 1997
u fit-8 ta' Lulju 2002, il-Kummissjoni nnegozjat u inizjalat Emenda ghall-Ftehim dwar I-
Gharfien Reciproku (minn issa 'l quddiem imsejjah "I-Emenda").

It-test ta' dawn l-emendi huwa mehmuz ma' din il-proposta. II-Kummissjoni tipproponi i 1-
Kunsill jawtorizza I-firma tal-Emenda f'isem 1-Unjoni.

[I-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u I-Awstralja dwar 1-gharfien rec¢iproku fir-rigward tal-
istima tal-konformita, tac-certifikati u tal-immarkar’ huwa fil-fatt identiku ghall-Ftehim dwar
1-Gharfien Rec¢iproku man-New Zealand. Se jigi propost Ftehim parallel li jemenda 1-Ftehim
mal-Awstralja.

2. STIMA TAL-EMENDA

L-emendi huma mahsuba biex jippermettu aktar flessibbilta fl-istruttura tal-Annessi Settorjali
ghall-Ftehim dwar 1-Gharfien Rec¢iproku, biex inehhu r-restrizzjonijiet zejda fuq il-kummer¢
bejn il-Partijiet, biex inaqqsu l-piz amministrattiv relatat mal-manigment tal-Ftehim u biex
ihaffu u jiccaraw it-thaddim tal-Ftehim.

Flimkien ma' dan, l-Annessi Settorjali dwar I-ispezzjoni ta' PTM (Prattika Tajba ta'
Manifattura) u ¢-certifikazzjoni tal-lott tal-prodotti medic¢inali u dwar l-istrumenti medi¢i gew
sostitwiti minn bidliet fil-prattika teknika u amministrattiva u minn bidliet fl-
organizzazzjonijiet elenkati fihom, u ttiehdet l-opportunita biex issirilhom revizjoni.

Din il-proposta ma ghandha l-ebda implikazzjoni finanzjarja. Din 1-Emenda se tigi ppublikata
fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Din li gejja hija stima dettaljata tal-Emenda.
1. Biex jitnehhew restrizzjonijiet zejda fuq il-kummer¢, ir-restrizzjoni fl-Artikolu 4 tal-

applikazzjoni tal-Ftehim ghall-prodotti industrijali 1i joriginaw fil-Partijiet skont
regoli mhux preferenzjali tal-origini se tithassar. Kif emendat, il-Ftehim dwar I-

: GU L 229, 17.8.1998, p. 62.
2 GULS5,9.1.1999, p. 74.
} Ibid, p. 3.
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Gharfien Reciproku se japplika ghall-prodotti kollha koperti minnu, tkun xi tkun I-
origini taghhom.

Ir-referenzi ghall-President tal-Kumitat Kongunt ghandhom jithassru mill-Artikoli 8
u 12, biex jirriflettu 1-fatt li 1-Kumitat Kongunt huwa taht il-presidenza kongunta tal-
Partijiet.

Biex it-thaddim tal-Ftehim dwar 1-Gharfien Reciproku jkun aktar semplic¢i, se
titwaqqaf procedura ehfef ghall-gharfien, l-irtirar tal-gharfien u ghas-sospensjoni tal-
korpi ghall-istima tal-konformita fl-Artikolu 12. Minhabba dan, mhux se jkun hemm
aktar bzonn li jinghata effett lil decizjoni permezz ta' emenda lil Anness Settorjali
minn awtoritd ta' htir biex tahtar jew tirtira l-hatra ta' korp ghall-istima tal-
konformita; il-htiega biex il-Kumitat Kongunt jiehu azzjoni se tkun limitata ghal
kazijiet 1i gew ikkontestati mill-Parti 1-ohra skont 1-Artikolu 8.

Biex l-adattamenti jsiru f'waqthom fir-rigward tal-inkluzjoni tal-progress tekniku u
ta' fatturi ohra bhat-tkabbir tal-Unjoni Ewropea fl-Annessi Settorjali, 1-Artikolu 12 se
jigi emendat ukoll biex jawtorizza b'mod espli¢itu lill-Kumitat Kongunt biex
jemenda l-Annessi Settorjali f xi ogqsma hlief li jwettaq id-decizjoni ta' Awtorita ta'
Htir biex tahtar jew tirtira 1-hatra ta' Korp partikolari ghall-Istima tal-Konformita, u
wkoll biex jadotta Annessi Settorjali godda.

L-Artikolu 3 se jigi emendat biex jirrifletti I-bidliet lill-Artikolu 12 u biex jippermetti
aktar flessibbilta lill-istruttura tal-Annessi Settorjali ghall-Ftehim tal-Gharfien
Reciproku.

Il-kliem tal-Artikoli 6, 7, 8, 9 u 15, u tal-paragrafi 9 u 10 tal-Anness, tbiddel biex
jirrifletti 1-emendi ghall-Artikolu 12.

L-Anness Settorjali dwar l-ispezzjoni ta' PTM u ¢-certifikazzjoni tal-lott tal-prodotti
medic¢inali gie rivedut biex jikkunsidra l-izviluppi tal-prattika teknika u
amministrattiva, il-bidliet introdotti bl-Emenda lill-korp ewlieni tal-Ftehim dwar 1-
Gharfien Reciproku, l-aggornament fl-organizzazzjonijiet elenkati, u I-bidliet lil-
legizlazzjoni tal-Partijiet 11 taffettwa dan is-settur. Il-prin¢ipju tat-thaddim ta' dan 1-
Anness Settorjali mhux se jinbidel.

L-Anness Settorjali dwar l-istrumenti medici gie rivedut biex jikkunsidra l-izviluppi
tal-prattika teknika u amministrattiva, il-bidliet introdotti bl-Emenda lill-korp ewlieni
tal-Ftehim dwar 1-Gharfien Reciproku, l-aggornament fl-organizzazzjonijiet elenkati,
u l-bidliet lil-legizlazzjoni tal-Partijiet 1i taffettwa dan is-settur. Il-prin¢ipju tat-
thaddim ta' dan I-Anness Settorjali mhux se jinbidel.
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3. RELAZZJONIJIET MAL-PAJJ1ZI MEMBRI TAL-EFTA/ZEE

Skont il-pro¢eduri ta' informazzjoni u ta' konsultazzjoni stabbiliti fil-Ftehim taz-Zona
Ekonomika Ewropea u I-Protokoll 12 ta’ dan il-Ftehim, il-Kummissjoni zammet il-Pajjizi
Membri tal-EFTA/ZEE infurmati dwar il-progress tan-negozjati u r-rizultat finali.

II. IL-PROPOSTA GHAL DECIZJONI TAL-KUNSILL

[1-Ftehim bejn 1-Unjoni Ewropea u n-New Zealand li jemenda 1-Ftehim dwar I-gharfien
reciproku fir-rigward tal-istima tal-konformita bejn il-Komunitda Ewropea u n-New Zealand
(minn issa 'l quddiem imsejjah 'il-Ftehim') gie ffirmat mill-Kummissjoni fi [ ].

[I-Kummissjoni ghalhekk qed tipproponi li 1-Kunsill, bil-permess tal-Parlament, jadotta d-
Decizjoni mehmuza dwar il-konkluzjoni tal-Emenda.

MT



MT

2010/0139 (NLE)
Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-konkluzjoni ta' Ftehim bejn 1-Unjoni Ewropea u n-New Zealand li jemenda I-
Ftehim dwar l-gharfien re¢iproku fir-rigward tal-istima tal-konformita bejn il-
Komunita Ewropea u n-New Zealand

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-
Artikolu 207(4), 1-ewwel sub paragrafu, flimkien mal-Artikolu 218(6)(a) tieghu,

Wara li kkunsidra 1-proposta mill-Kummissjoni,
Wara li kkunsidra I-kunsens tal-Parlament Ewropew”,
Billi:

(1)  II-Ftehim dwar gharfien reciproku fir-rigward tal-istima tal-konformita bejn il-
Komunita Ewropea u n-New Zealand® (minn issa 'l quddiem 'il-Ftehim dwar I-
Gharfien Re¢iproku') dahal fis-sehh fl-1 ta' Jannar 1999°.

(2) Skont id-De¢izjoni tal-Kunsill 2010/XXX ta' [...]’, il-Ftehim bejn 1-Unjoni Ewropea u
n-New Zealand 1i jemenda I-Ftehim dwar I-gharfien rec¢iproku fir-rigward tal-istima
tal-konformita bejn il-Komunita Ewropea u n-New Zealand (minn issa 'l quddiem
imsejjah 'il-Ftehim') gie ffirmat mill-Kummissjoni fi [ ], suggett ghall-konkluzjoni
tieghu f'data aktar tard.

(3)  Dan il-Ftehim ghandu jkun konkluz,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

II-Ftehim bejn 1-Unjoni Ewropea u n-New Zealand li jemenda I-Ftehim dwar I-gharfien
reciproku fir-rigward tal-istima tal-konformita bejn il-Komunitda Ewropea u n-New Zealand
(minn issa 'l quddiem imsejjah 'il-Ftehim') huwa b'dan, konkluz.

[t-test tal-Ftehim li ghandu jigi konkluz huwa mehmuz ma' din id-Dec¢izjoni.

GUCL.L [ p.[..]:
GU L 229, 17.8.1998, p. 62.
GULS,9.1.1999, p. 74.

GULI[..L[..}.p.[...]
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Artikolu 2

I1-President tal-Kunsill ghandu jahtar il-persuna awtorizzata biex tipprocedi, f’isem I-Unjoni
Ewropea, bit-trazmissjoni tan-nota diplomatika stabbilita fl-Artikolu 14 tal-Ftehim dwar I-
Gharfien Reciproku, biex jigi espress il-kunsens tal-Unjoni Ewropea li tintrabat bil-Ftehim.

Artikolu 3

Din id-De¢izjoni se tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha. Ghandha tigi pubblikata f'//-
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Id-data tad-dhul fis-sehh tal-Ftehim ghandha tigi pubblikata f'7I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, [...]

Ghall-Kunsill
1l-President

[..]
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FTEHIM

li jemenda I-Ftehim dwar I-Gharfien Reciproku fir-rigward tal-Istima tal-Konformita
bejn il-Komunita Ewropea u n-New Zealand

IL-KOMUNITA EWROPEA U N-NEW ZEALAND, minn issa 'l quddiem imsejha 'l-
Partijiet,

WARA li kkonkludew Ftehim dwar I-Gharfien Reciproku fir-rigward tal-Istima tal-
Konformita, li sar f'Wellington fl-25 ta' Gunju 1998 (minn issa 'l quddiem imsejjah ‘il-
Ftehim');

WARA li nnutaw il-htiega li jigi ssemplifikat it-thaddim tal-Ftehim;

BILLI I-Artikolu 3 tal-Ftehim jistipula I-forma tal-Annessi Settorjali fid-dettall, u, b'mod
specifiku, jistipula li t-Taqsima II ta' kull Anness Settorjali ghall-Ftehim ghandu jkun fiha
lista tal-Korpi mahtura ghall-Istima tal-Konformita;

BILLI I-Artikolu 4 tal-Ftehim jirrestringi l-applikazzjoni tal-Ftehim ghal prodotti li joriginaw
fil-Partijiet b'konformita mar-regoli ta' origini mhux preferenzjali;

BILLI 1-Artikolu 12 tal-Ftehim jistabbilixxi Kumitat Kongunt 1i, inter alia, jaghti effett lid-
decizjonijiet dwar l-inkluzjoni tal-Korpi ghall-Istima tal-Konformita fl-Annessi Settorjali, u t-
tnehhija minnhom, u jistipula pro¢edura ghal inkluzjoni u ghal tnehhija bhal dawn;

BILLI I-Artikoli 8 u 12 tal-Ftehim jirreferu ghall-President tal-Kumitat Kongunt;

BILLI 1-Artikolu 12 tal-Ftehim ma jawtorizzax b'mod espli¢itu 1-Kumitat Kongunt li jemenda
1-Annessi Settorjali, hlief 11 jwettaq 1d-decizjoni ta' Awtorita ta' Htir biex tahtar jew tirtira 1-
hatra ta' Korp partikolari ghall-Istima tal-Konformita;

WARA i kkunsidraw 1i 1-Artikolu 3 ghandu jigi emendat, kemm biex jirrifletti I-bidliet
proposti ghall-Artikolu 12 biex jillimita t-talba ghall-Kumitat Kongunt li jiehu azzjoni fir-
rigward tal-gharfien jew l-irtirar tal-gharfien tal-Korpi ghall-Istima tal-Konformita f'kazijiet li
gew ikkontestati mill-Parti 1-ohra skont 1-Artikolu 8, kif ukoll biex ihalli aktar flessibbilta fl-
istruttura tal-Annessi Settorjali ghall-Ftehim;

WARA 1i kkunsidraw li biex il-kummer¢ ma jkunx ristrett bla mehtieg bejn iz-zewg Partijiet,
ir-restrizzjoni generali fl-Artikolu 4 ghandha titnehha;

WARA LI KKUNSIDRAW li biex jirriflettu l-fatt li -Kumitat Kongunt huwa taht prezidenza
kongunta mill-Partijiet, ir-referenzi ghall-President tal-Kumitat Kongunt ghandhom jithassru
mill-Artikolu 8 u 12 tal-Ftehim,;

WARA 1i kkunsidraw 1i t-titjib fl-iskambju tat-taghrif bejn iz-zewg Partijiet rigward it-
thaddim tal-Ftehim ghandu jiffacilita t-thaddim tieghu;

WARA LI KKUNSIDRAW 1i biex l-adattamenti jsiru f'waqthom fir-rigward tal-inkluzjoni
tal-progress tekniku u ta' fatturi ohra bhat-tkabbir tal-Unjoni Ewropea fl-Annessi Settorjali, il-
Kumitat Kongunt ghandu jigi awtorizzat b'mod espli¢itu fl-Artikolu 12 1i jemenda 1-Annessi
Settorjali f' xi ogsma hlief 1i jwettaq id-decizjoni ta' Awtorita ta' Htir biex tahtar jew tirtira I-
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hatra ta' Korp partikolari ghall-Istima tal-Konformita, u wkoll biex jadotta Annessi Settorjali
godda;

WARA LI KKUNSIDRAW i biex jigi ssemplifikat it-thaddim tal-Ftehim, il-htiega 1i 1-
Kumitat Kongunt jiehu dec¢izjonijiet dwar I-gharfien jew l-irtirar tal-gharfien tal-Korpi ghall-

Istima tal-Konformita ghandha tkun limitata ghall-kazijiet 1i gew ikkontestati mill-Parti I-ohra
skont I-Artikolu 8;

WARA li kkunsidraw li biex jissimplifikaw it-thaddim tal-Ftehim, ghandha tigi stabbilita
procedura ehfef ghall-gharfien, ghall-irtirar tal-gharfien, u ghas-suspensjoni tal-Korpi ghall-
Istima tal-Konformita fl-Artikolu 12, u ghandha tigi ¢¢arata I-pozizzjoni rigward l-istima tal-
konformita mwettqa mill-korpi qabel mal-hatra taghhom tkun sospiza jew irtirata ;

WARA i kkunsidraw 1i 1-Ftehim dwar I-gharfien reciproku fir-rigward tal-istima tal-
konformita, i¢-certifikati u I-immarkar bejn 1-Unjoni Ewropea u 1-Awstralja huma identi¢i fil-
forma ta' Ftehim, u li ghalhekk ged jigi emendat b'mod parallel biex izomm koerenza bejn il-
Ftehimiet;

WARA li kkunsidraw li r-referenzi legali u l-mezz ta' thaddim tal-Annessi Settorjali dwar -
Ispezzjonijiet ta' PTM tal-Prodotti Medi¢inali u ¢-Certifikazzjoni tal-Lott u dwar I-Istrumenti
Medi¢i huma skaduti, u ttiehdet l-opportunita biex dawn jigu emendati halli jirriflettu 1-
qaghda attwali;

QABLU LI JEMENDAW IL-FTEHIM KIF GEIJ:
Artikolu 1
Emendi ghall-Ftehim
[1-Ftehim huwa emendat kif ge;:
1. L-Artikolu 3.2 jinbidel bit-test segwenti:
‘2. Kull Anness Settorjali ghandu, b'mod generali, jkun fih it-taghrif 1i ge;j:
(a) dikjarazzjoni tal-ambitu tieghu u tal-kopertura;

(b) ir-rekwiziti legizlattivi, regolatorji u amministrattivi rilevanti ghall-
proceduri tal-istima tal-konformita;

(c) 1-Awtoritajiet ta' Htir;

(d) sensiela ta' proceduri ghall-hatra ta' Korpi ghall-Istima tal-Konformita; u
wkoll

(e) dispozizzjonijiet addizzjonali kif mehtieg.'
2. L-Artikolu 4 jinbidel bit-test segwenti:
'Artikolu 4

Ambitu u kopertura
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Id-dispozizzjonijiet ta' dan il-Ftehim ghandu japplika ghall-prodotti specifikati fl-
istqarrijet tal-ambitu u fil-kopertura ta' kull Anness Settorjali.'

L-Artikolu 6.1 jinbidel bit-test segwenti:

‘1. Il-Partijiet ghandhom jizguraw li I-Awtoritajiet ta' Htir responsabbli ghall-hatra
tal-Korpi ghall-Istima tal-Konformita jkollhom is-setgha u I-kompetenza
mehtiega li jahtru, jissospendu, inehhu s-sospensjoni u jirtiraw il-hatra ta' korpi
bhal dawn.'

L-Artikolu 6.2 jinbidel bit-test segwenti:

‘2. Meta jsiru dawn in-nomini, sospensjonijiet, tnehhija tas-sospensjonijiet u tal-
irtirar, 1-Awtoritajiet ta' Htir ghandhom, kemm-il darba ma jkunx specifikat
mod iehor fl-Annessi Settorjali, josservaw il-pro¢edura ghall-hatra stipulata fl-
Artikolu 12 u 1-Anness.'

L-Artikolu 6.3 jithassar.
L-Artikolu 7.1 jinbidel bit-test segwenti:

‘1. Il-Partijiet ghandhom jiskambjaw it-taghrif li jikkon¢erna l-proceduri uzati biex
jigi zgurat 1i I-korpi mahtura ghall-Istima tal-Konformita taht ir-responsabbilta
taghhom ikunu jikkonformaw mar-rekwiziti legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi mnizzla fl-Annessi Settorjali u r-rekwiziti ta' kompetenza
specifikati fl-Anness.

L-Artikolu 8.3 jinbidel bit-test segwenti:

‘3. Dik il-kontestazzjoni ghandha tkun gustifikata b'mod oggettiv u ragunat u bil-
miktub lill-Parti 1-ohra u lill-Kumitat Kongunt.'

L-Artikolu 8.6 jinbidel bit-test segwenti:

‘6.  Ghajr meta jiddeciedi mod iehor il-Kumitat Kongunt, il-Korp ghall-Istima tal-
Konformita ghandu jigi sospiz mill-Awtorita kompetenti ta' Htir minn dakinhar
li jigu kkontestati l-kompetenza teknika u I-konformita tieghu skont dan I-
Artikolu sakemm jintlahaq gbil fil-Kumitat Kongunt dwar l-istatus ta' dak il-
Korp jew inkella sakemm il-Parti li ged tikkontesta tinnotifika lill-Parti I-ohra u
lill-Kumitat Kongunt 1li hi sodisfatta fejn jidhlu l-kompetenza teknika u I-
konformita tal-Korp ghall-Istima tal-Konformita.'

L-Artikolu 9 jinbidel bit-test segwenti:
'Artikolu 9
L-iskambju tat-taghrif

1.  Il-Partijiet ghandhom jiskambjaw it-taghrif li jikkon¢erna l-implementazzjoni
tad-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi identifikati fl-
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10.

11.

12.

Annessi Settorjali u jzommu lista prec¢iza ta' Korpi ghall-Istima tal-Konformita
mahtura skont dan il-Ftehim.

B'konsistenza mal-obbligi taghhom skont il-Ftehim tal-Organizzazzjoni Dinjija
tal-Kummer¢ dwar Ostakli Tekni¢i ghall-Kummer¢, kull Parti ghandha
tinforma lill-Parti l-ohra bil-bidliet 1i jkollha I-hsieb 1li taghmel fid-
dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi marbuta mas-suggett
ta' dan il-Ftehim u ghandha, ghajr kif stipulat fl-Artikolu 9.3 ta' dan il-Ftehim,
tinnotifika lill-Parti 1-ohra bid-dispozizzjonijiet il-godda tal-anqas 60 jum gabel
id-dhul fis-sehh taghhom.

Fejn Parti tiechu mizuri urgenti li hi tqishom bhala gustifikati f'gieh is-
sikurezza, is-sahha jew il-harsien tal-ambjent sabiex jigi mmaniggjat riskju
migjub minn prodott kopert mill-Anness Settorjali, din ghandha minnufih
tinnotifika lill-Parti I-ohra bil-mizuri, flimkien ma' indikazzjoni gasira tal-ghan
u r-raguni li tiggustifika l-mizuri, jew inkella kif specifikat fl-Anness
Settorjali.’

L-Artikolu 12.3 jinbidel bit-test segwenti:

‘3.

[1-Kumitat Kongunt ghandu jiltaga' tal-anqas darba fis-sena sakemm il-Kumitat
Kongunt jew il-Partijiet ma jidde¢idux mod iehor. Ghandhom isiru laggha jew
lagghat addizzjonali kemm-il darba t-thaddim effettiv ta' dan il-Ftehim ikun
jitlob dan, jew fuq it-talba ta' xi wahda mill-Partijiet.’

L-Artikolu 12.4 jinbidel bit-test segwenti:

‘4.

[I-Kumitat Kongunt jista' jikkunsidra kwalunkwe kwistjoni relatata mat-
thaddim ta' dan il-Ftehim. B’mod partikolari, ghandu:

(a) jemenda l-Annessi Settorjali skont dan il-Ftehim;

(b) jiskambja taghrif li jikkoncerna l-proc¢eduri uzati minn xi wahda mill-
Partijiet biex jigi zgurat li -Korpi ghall-Istima tal-Konformita jzommu I-
livell mehtieg ta' kompetenza;

(c) skont l-Artikolu 8, jahtar tim jew timijiet kongunti ta' esperti biex
jivverifikaw il-kompetenza teknika ta' Korp ghall-Istima tal-Konformita
u l-konformita tieghu ma' rekwiziti ohra rilevanti;

(d) jiskambja taghrif u jinnotifika lill-Partijiet b'modifiki ta' dispozizzjonijiet
legizlattivi, regolatorji u amministrattivi msemmija fl-Annessi Settorali
inkluzi dawk li jehtiegu modifikazzjoni tal-Annessi Settorjali;

(e) 1isib soluzzjoni ghall-kwistjonijiet relatati mal-applikazzjoni ta' dan il-
Ftehim u 1-Annessi Settorjali tieghu; u wkoll

(f) jadotta I-Annessi Settorjali skont dan il-Ftehim.'

L-Artikolu 12.5 jinbidel bit-test segwenti:

10
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Kwalunkwe emenda lill-Annessi Settorjali li ssir skont dan il-Ftehim u
kwalunkwe Anness Settorjali gdid adottat skont dan il-Ftehim ghandhom jigu
notifikati minnufih bil-miktub mill-Kumitat Kongunt ta' kull Parti, u ghandhom
jidhlu fis-sehh skont kif determinat mill-Kumitat Kongunt.'

13. L-Artikolu 12.6 jinbidel bit-test segwenti:

‘6.

Il-procedura li gejja ghandha tapplika fir-rigward tal-hatra ta' Korp ghall-Istima
tal-Konformita:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

(®

Parti li tkun tixtieq tahtar Korp ghall-Istima tal-Konformita ghandha
tressaq il-proposta taghha lill-Parti l-ohra bil-miktub, ghal dan 1-ghan, u
mat-talba zzid dokumentazzjoni ta’ sostenn, kif definit mill-Kumitat
Kongunt;

fil-kaz li 1-Parti l-ohra tagbel mal-proposta jew jekk jghaddu 60 jum fejn
ma tkun saret I-ebda oggezzjoni, b'’konformita ma' kwalunkwe procedura
applikabbli stabbilita mill-Kumitat Kongunt ghall-proposta, il-Korp
ghall-Istima tal-Konformita ghandu jitqies bhala Korp ghall-Istima tal-
Konformita mahtur skont it-termini tal-Artikolu 5;

fil-kaz li, skont l-Artikolu 8, il-Parti l-ohra tikkontesta l-kompetenza
teknika jew il-konformita ta' Korp ghall-Istima tal-Konformita fi Zzmien 1-
imsemmi perjodu ta' 60 jum, il-Kumitat Kongunt jista' jiddeciedi li
jwettaq verifika fuq il-Korp ikkon¢ernat, skont dan 1-Artikolu;

fil-kaz li jinhatar Korp gdid ghall-Istima tal-Konformita, stima tal-
konformita mwettqa minn Korp bhal dan ghall-Istima tal-Konformita
ghandha tkun valida minn dakinhar li fih il-Korp ghall-Istima tal-
Konformita jinhatar Korp ghall-Istima tal-Konformita skont dan il-
Ftehim;

kwalunkwe Parti tista' tissospendi, tnehhi s-sospensjoni jew tirtira I-hatra
ta’ Korp ghall-Istima tal-Konformita fi hdan il-gurizdizzjoni taghha. II-
Parti kkon¢ernata ghandha tinnotifika minnufih lill-Parti 1-ohra u lill-
Kumitat Kongunt bid-decizjoni taghha bil-miktub, flimkien mad-data ta'
din id-dec¢izjoni. Is-sospensjoni, it-tnehhija tas-sospensjoni jew l-irtirar
ghandhom jiehdu effett minn dakinhar tad-de¢izjoni tal-Parti;

skont I-Artikolu 8, kull Parti tista', f'¢irkustanzi ec¢¢ezzjonali, tikkontesta
l-kompetenza teknika ta' Korp ghall-Istima tal-Konformita mahtur fi
hdan il-gurizdizzjoni tal-Parti l-ohra. F'dan il-kaz, il-Kumitat Kongunt
jista’ jiddeciedi biex iwettaq verifika tal-korp ikkoncernat, skont I-
Artikolu 8.

14. L-Artikolu 12.7 jinbidel bit-test segwenti:

1.

Fil-kaz li tigi sospiza jew irtirata l-hatra ta' Korp ghall-Istima tal-Konformita, 1-
istima tal-konformita mwettqa minn dak il-Korp ghall-Istima tal-Konformita
gabel dakinhar li tinghata effett is-sospensjoni jew l-irtirar ghandha tibga'
valida sakemm il-Parti responsabbli ma tkunx illimitat jew ikkancellat dik il-
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15.

16.

17.

18.

validita jew ma jigix stabbilit mod iehor mill-Kumitat Kongunt. Il-Parti li fi
hdan il-gurizdizzjoni taghha kien qed jahdem il-Korp ghall-Istima tal-
Konformita li gie sospiz jew irtirat ghandha tinnotifika lill-Parti 1-ohra bil-
miktub dwar kwalunkwe tibdil tali fir-rigward ta' limitazzjoni jew
kancellazzjoni ta' validita.'

L-Artikolu 15.3 jinbidel bit-test segwenti:

‘3. Il-Kumitat Kongunt jista' jadotta I-Annessi Settorjali li ghalihom japplika 1-
Artikolu 2 u 1i se jipprovdu l-arrangamenti ta' implimentazzjoni ghal dan il-
Ftehim.'

L-Artikolu 15.4 jinbidel bit-test segwenti:

‘4, L-emendi ghall-Annessi Settorjali, u l-adozzjoni ta' Annessi Settorjali godda,
ghandhom jigu determinati mill-Kumitat Kongunt.'

[l-paragrafu 9 tal-Anness jinbidel b'dan 1i gej:

‘9. L-Awtoritajiet ta' Htir ghandhom jinfurmaw lir-rapprezentanti tal-Parti
taghhom fuq il-Kumitat Kongunt, stabbilit skont I-Artikolu 12 ta' dan il-
Ftehim, b'dawk il-Korpi ghall-Istima tal-Konformita li jkunu se jinhatru, jigu
sospizi jew jigu rtirati. Il-hatra, is-sospensjoni jew l-irtirar tal-hatra tal-Korpi
ghall-Istima tal-Konformita ghandhom isiru skont id-dispozizzjonijiet ta' dan
il-Ftehim u r-regoli ta' procedura tal-Kumitat Kongunt.'

[l-paragrafu 10 tal-Anness jinbidel b'dan 1i ge;j:

‘10. Meta tkun qed tissuggerixxi lir-rapprezentant tal-Parti fuq il-Kumitat Kongunt
stabbilit b'dan il-Ftehim il-Korpi ghall-Istima tal-Konformita 1i ghandhom
jinhatru, l-Awtorita ta' Htir ghandha tipprovdi d-dettalji li gejjin fir-rigward ta'
kull Korp ghall-Istima tal-Konformita:

(a) l-isem;
(b) l-indirizz postali;

(¢) in-numru tal-fax u l-indirizz elettroniku (tal-email);

(d) 1l-firxa ta' prodotti, processi, standards jew servizzi li hi awtorizzata 1i
tistima;

(e) 1l-proceduri ghal stima tal-konformita li hi awtorizzata twettaq; u wkoll

(f) il-proc¢edura ta' htir uzata biex tiddetermina I-kompetenza.'

Artikolu 2

Emendi ghall-Annessi Settorjali
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1. L-Anness Settorjali dwar l-Ispezzjonijiet ta'’ PTM tal-Prodotti Medi¢inali u ¢-
Certifikazzjoni tal-Lott , inkluz 1-Appendici 1 u 1-Appendi¢i 2, jithassru u jinbidlu
bit-test li gej:

'L-ANNESS SETTORJALI DWAR L-ISPEZZJONUJIET TA' PTM TAL-PRODOTTI
MEDICINALI U C-CERTIFIKAZZJONI TAL-LOTT GHALL-FTEHIM BEJN IL-
KOMUNITA EWROPEA U N-NEW ZEALAND DWAR L-GHARFIEN RECIPROKU
FIR-RIGWARD TAL-ISTIMA TAL-KONFORMITA, CERTIFIKATI U MMARKAR

AMBITU U KOPERTURA

1. Id-dispozizzjonijiet ta' dan I-Anness Settorjali jkopru I-prodotti medicinali kollha li
huma industrijalment manifatturati fin-New Zealand u fl-Unjoni Ewropea, u li
ghalihom japplikaw ir-rekwiziti ta' Prattika Tajba ta' Manifattura (PTM).

Ghall-prodotti medic¢inali koperti b'dan I-Anness Settorjali, kull Parti se tirrikonoxxi
l-konkluzjonijiet ta' spezzjonijiet ta' manifatturi mwettqa mis-servizzi rilevanti ta'
spezzjoni tal-Parti l-ohra u l-awtorizzazzjonijiet rilevanti ta' manifattura moghtija
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Parti 1-ohra.

B'zieda ma' dan, i¢-cCertifikazzjoni tal-manifattur tal-konformita ta' kull lott mal-
ispecifikazzjonijiet tieghu ghandha tkun rikonoxxuta mill-Parti l-ohra minghajr
kontroll mill-gdid mal-importazzjoni.

"[l-prodotti medic¢inali" tfisser il-prodotti medi¢inali kollha rregolati mil-
legizlazzjoni farmacewtika fl-Unjoni Ewropea u n-New Zealand imsemmija fit-
Tagsima I. Id-definizzjoni tal-prodotti medic¢inali tinkludi 1-prodotti kollha ghall-
bniedem u dawk veterinarji, bhalma huma l-prodotti farmacewti¢i, immunologic¢i u
radjufarmacewti¢i kimi¢i u bijologi¢i, prodotti medic¢inali stabbli miksuba minn
demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem, tahlitiet lesti ghall-preparazzjoni ta'
ghalf veterinarju medikat, u fejn xieraq, vitamini, minerali, kuri erbali u prodotti
medicinali omeopatici.

"PTM" hija dik il-parti tal-assigurazzjoni tal-kwalita li tizgura li l-prodotti jkunu
prodotti u kontrollati b'mod konsistenti matul il-manifattura skont l-istandards xierqa
ta' kwalita ghall-uzu mahsub taghhom u kif mehtieg mill-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq moghtija mill-Parti importatri¢i. Ghall-fini ta' dan 1-Anness Settorjali
din tinkludi s-sistema li biha l-manifattur jir¢ievi l-ispec¢ifikazzjoni tal-prodott u/jew
il-process mid-detentur jew l-applikant tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
tizgura li 1-prodott medicinali jkun maghmul b'konformita ma' din l-ispecifikazzjoni
(ekwivalenti ghal certifikazzjoni ta' Persuna Kkwalifikata fl-Unjoni Ewropea).

2. Fir-rigward ta' prodotti medi¢inali koperti bil-legizlazzjoni ta' Parti wahda ("il-Parti li
tirregola") izda mhux l-ohra, il-kumpanija li timmanifattura tista' titlob lill-awtorita
mahtura mill-punt ta' kuntatt rilevanti tal-Parti 1i tirregola, elenkata fil-paragrafu 12
tat-Tagsima III, ghall-fini ta' dan il-Ftehim, 1i ssir spezzjoni mis-servizz lokali
kompetenti ta' spezzjoni. Din id-dispozizzjoni ghandha tapplika, inter alia, ghall-
manifattura ta' ingredjenti farmacewtici attivi u prodotti intermedjarji u prodotti
mahsuba ghal uzu fi provi klini¢i, kif ukoll ghal spezzjonijiet ta' qabel it-tqeghid fis-
suq miftichma b'mod kongunt. L-arrangamenti operattivi huma dettaljati fit-
Tagsima III, il-punt 3b.
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Certifikazzjoni tal-manifatturi

3.

Fugq talba tal-esportatur, tal-importatur jew tal-awtorita kompetenti tal-Parti 1-ohra, 1-
awtoritajiet responsabbli ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura u ghas-
supervizjoni tal-manifattura tal-prodotti medic¢inali ghandhom jiccertifikaw 1i 1-
manifattur:

— hu awtorizzat kif jixraq biex jimmanifattura 1-prodott medicinali rilevanti jew
biex iwettaq l-operazzjoni ta' manifattura specifikata rilevanti,

— ikun spezzjonat regolarment mill-awtoritajiet, u

— huwa konformi mar-rekwiziti tal-PTM rikonoxxuti bhala ekwivalenti miz-
zewg Partijiet, kif imsemmija fit-Tagsima I. Fejn jintuzaw rekwiziti differenti
tal-PTM bhala referenza (skont id-dispozizzjonijiet fit-Taqsima III, il-punt 3b),
dan ghandu jissemma fi¢-certifikat.

I¢-certifikati ghandhom ukoll jidentifikaw is-sit(i) ta' manifattura (u 1-laborator;ji ta'
ttestjar b'kuntratt, jekk ikun hemm). Il-format tac-certifikat se jkun deciz mill-Grupp
Settorjali Kongunt.

[¢-certifikati ghandhom jinhargu malajr, u z-Zmien mehud ma ghandux jagbez
30 jum. F'kazijiet eccezzjonali, bhal meta jkollha titwettaq spezzjoni gdida, dan il-
perjodu jista' jigi estiz ghal 60 jum.

Certifikazzjoni tal-lott

4.

Kull lott esportat ghandu jkun akkumpanjat b'Certifikat tal-lott imhejji mill-
manifattur (Certifikazzjoni minnu stess) wara analizi kwalitattiva shiha, analizi
kwantitattiva tal-kostitwenti attivi kollha u t-testijiet I-ohra kollha u verifiki mehtiega
biex tigi zgurata l-kwalita tal-prodott skont ir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq. Dan ic¢-Certifikat ghandu jiccertifika 1i 1-lott jissodisfa I-
ispecifikazzjonijiet tieghu u ghandu jinzamm mill-importatur tal-lott. Dan ghandu
jkun disponibbli fuq talba tal-awtorita kompetenti.

Meta johrog certifikat, il-manifattur ghandu jaghti kas tad-dispozizzjonijiet tal-
iskema ta' ¢ertifikazzjoni attwali tad-WHO dwar il-kwalita ta' prodotti farmacewtici
li jiccirkolaw fil-kummer¢ internazzjonali. I¢-Certifikat ghandu jkun fih id-dettalji
tal-ispecifikazzjonijiet miftichma tal-prodott, ir-referenza tal-metodi analiti¢i u r-
rizultati analiti¢i. Dan ghandu jkun fih dikjarazzjoni li l-ipprocessar tal-lott u r-
rekords tal-ippakkeggar kienu verifikati u misjuba li kienu fkonformita mal-PTM.
I¢-certifikat tal-lott ghandu jkun iffirmat mill-persuna responsabbli mir-rilaxx ghall-
bejgh jew ghall-provvista tal-lott, jigifieri fl-Unjoni Ewropea "il-persuna
kkwalifikata" kif imsemmi fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni Ewropea. Fi New
Zealand, il-persuna responsabbli hija msemmija fuq il-licenzja ghall-manifattura
mahruga skont il-legizlazzjoni rilevanti tan-New Zealand.

TAQSIMA I:

REKWIZITI LEGIZLATTIVI, REGOLATORJI U AMMINISTRATTIVI
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Suggett ghat-Taqsima III "Dispozizzjonijiet operattivi", spezzjonijiet generali tal-PTM
ghandhom jitwettqu skont ir-rekwiziti tal-PTM tal-Parti esportatri¢i. Id-dispozizzjonijiet
legizlattivi, regolatorji u amministrattivi applikabbli marbuta ma' dan 1-Anness Settorjali
huma stipulati fit-Tabella 1 hawn isfel.

Madankollu, ir-rekwiziti tal-kwalita tar-referenza ta' prodotti li ghandhom jigu esportati,
inkluz il-metodu tal-manifattura taghhom u l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott, ghandhom ikunu
dawk tal-awtorizzazzjoni rilevanti ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott moghtija mill-Parti
importatrici.

Tabella I:

Dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi applikabbli ghall-Unjoni

Dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi applikabbli ghan-New

Ewropea

Zealand

Id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE tas-
26 ta' Jannar 1965 dwar 1-
approssimazzjoni ta' disposizzjonijiet
preskritti b'ligi, regolamenti jew azzjoni
amministrattiva li jirrelataw ma' prodotti
medicinali, kif estizi, mwassa' jew
emendati

[t-Tieni Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE
tal-20 ta' Mejju 1975 dwar 1-
approssimazzjoni ta' disposizzjonijiet
preskritti b'ligi, regolamenti jew azzjoni
amministrattiva li jirrelataw ma' prodotti
medic¢inali patentati, kif estizi, mwassa'
jew emendati

Id-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE tat-

28 ta' Settembru 1981 dwar 1-
approssimazzjoini  tal-ligijiet tal-Istati
Membri 1i jirrelataw ma' prodotti

veterinarji medicinali, kif imwassa' jew
emendati

Id-Direttiva tal-
Kummissjoni 91/356/KEE tat-
13 ta'Gunju 1991 1i  tippreskrivi  I-
prin¢ipji u l-linji gwida ta' prattika tajba
ta' manifattura ghal prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem

tal-
tat-

Id-Direttiva
Kummissjoni 91/412/KEE

L-Att dwar il-Medicini 1981
Regolamenti dwar il-Medi¢ini 1984

Kodi¢i tan-New Zealand ta' Prattika ta'
Manifattura Tajba ghall-Manifattura u t-
Tqassim ta' Oggetti Terapewti¢i, it-
Taqsimiet 1,2,4u 5

L-Att dwar Komposti
Medi¢ini Veterinarji 1997

Agrikoli u

Regolamenti dwar Kura tal-Annimali
1980

Kodi¢i ta' Prattika Tajba ta' Manifattura
ghall-Kura tal-Annimali 1984

u kwalunkwe legizlazzjoni adottata fuq
bazi ta' jew li temenda l-legizlazzjoni ta'
hawn fugq.
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23 ta' Lulju 1991 1i tistabbilixxii  1-
prin¢ipji u I-linji ta' gwida dwar il-
prattika ta' manifattura tajba tal-prodotti
medic¢inali veterinarji

e Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru2309/93  tat-22 ta'Lulju 1993 i
jistipula proceduri tal-Komunita ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta'
prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem
u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghall-Valutazzjoni ta' Prodotti
Medic¢inali

e Id-Direttiva tal-Kunsill 92/25/KEE tal-
31 ta' Marzu 1992 dwar it-tqassim bl-
ingrossa ta' prodotti medic¢inali ghal uzu
mill-bniedem

e Gwida ghall-Pattika Tajba ta' Tqassim
(94/C 63/03)

e Il-verzjoni attwali tal-Gwida  ghal
Prattika Tajba ta' Manifattura, ir-Regoli li
Jirregolaw  il-Prodotti Medi¢inali  fl-
Unjoni Ewropea, I-Anness 1V.

TAQSIMA II:
SERVIZZI UFFICJALI TA' SPEZZJONI

[1-listi tas-servizzi uffi¢jali ta' spezzjoni marbuta ma' dan l1-Anness gew determinati b'mod
kongunt mill-Partijiet u se jibqghu fir-responsabbilta taghhom. Jekk Parti titlob lill-Parti 1-
ohra kopja tal-aktar listi ricenti tas-servizzi uffi¢jali ta' spezzjoni, il-Parti li tintalab tghaddi
dawn ghandha tipprovdi lill-Parti li qed titlobhom b'kopja ta' dawn il-listi fi Zzmien 30 jum
minn dakinhar li tir¢ievi t-talba.

TAQISMA 111:
DISPOZIZZJONIJIET OPERATTIVI
1. It-trazmissjoni tar-rapporti ta' spezzjoni

Fuq talba ragunata, is-servizzi rilevanti ta' spezzjoni ghandhom jibaghtu kopja tal-
ahhar rapport ta' spezzjoni tas-sit ta' manifattura jew tas-sit ta' kontroll, fil-kaz fejn
operazzjonijiet analiti¢i jigu kuntrattati barra. It-talba tista' tikkonc¢erna "rapport shih
ta' spezzjoni" jew "rapport dettaljat" (ara l-punt 2 hawn taht). Kull Parti ghandha
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tittratta dawn ir-rapporti ta' spezzjoni bil-grad ta' kunfidenzjalita mitlub mill-Parti tal-
origini.

Jekk l-operazzjonijiet ta' manifattura tal-prodott medi¢inali inkwistjoni ma jkunux
gew spezzjonati ricentement, jigifieri fejn l-ahhar dati ta' spezzjoni jmorru lura ghal
aktar minn sentejn jew tkun giet identifikata htiega partikolari ghal spezzjoni, tista'
tintalab spezzjoni specifika u dettaljata. Il-Partijiet ghandhom jizguraw li r-rapporti
tal-ispezzjoni jitressqu f'mhux aktar tard minn 30 jum, dan il-perjodu jista' jigi estiz
ghal 60 jum jekk tkun trid issir spezzjoni gdida.

Ir-rapporti ta' spezzjoni

"Rapport shih tal-ispezzjoni" jinkludi Master Fajl tas-Sit (ikkompilat mill-manifattur
jew mill-ispettorat) u rapport narrattiv mill-ispettorat. "Rapport dettaljat" iwiegeb
ghal domandi specifi¢i dwar il-kumpanija mill-Parti 1-ohra.

Ir-referenza tal-PTM

(a) Il-manifatturi ghandha ssirilhom spezzjoni fil-kuntest tal-PTM applikabbli tal-
Parti esportatrici (ara t-Tagsima I).

(b) Fir-rigward ta' prodotti medi¢inali koperti bil-legizlazzjoni farmacewtika tal-
Parti importatri¢i imma mhux dik esportatrici, is-servizz lokali kompetenti ta'
spezzjoni li joffri 1i jwettaq spezzjoni tal-operattivi tal-manifattura rilevanti
ghandu jwettaq spezzjoni fil-kuntest tal-PTM tieghu inkella, fin-nuqqas ta'
rekwiziti specifici tal-PTM, fil-kuntest tal-PTM applikabbli tal-Parti
importatri¢i. L-istess isir fejn il-PTM applikabbli lokalment ma jitqisux
ekwivalenti, f'termini ta' assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott lest, ghall-PTM
tal-Parti importatrici.

L-ekwivalenza ta' rekwiziti tal-PTM ghal prodotti jew klassijiet ta' prodotti
specifici (perezempju prodotti medic¢inali ta' investigazzjoni u materjali tal-
bidu) ghandha tigi determinata skont il-proc¢edura stabbilita mill-Kumitat
Settorjali Kongunt.

In-natura tal-ispezzjonijiet

(a) Bhala rutina l-ispezzjonijiet ghandhom jevalwaw il-konformita tal-manifattur
mal-PTM. Dawn jissejhu spezzjonijiet generali tal-PTM (kif ukoll spezzjonijiet
regolari, perjodici jew ta' rutina).

(b) "Spezzjonijiet orjentati lejn il-prodott jew il-process" (li jistghu jkunu
spezzjonijiet ta' "qabel it-tqeghid fis-suq" skont kif rilevanti) jiffukaw fuq il-
manifattura ta' prodott wiehed jew sensiela wahda ta' prodott(i) jew process(i) u
jinkludu stima tal-validazzjoni ta' u I-konformita ma' process specifiku jew
aspetti tal-kontroll kif deskritt fl-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. Meta I-kaz
jitlob hekk, it-taghrif rilevanti tal-prodott (id-dossier tal-kwalita ta' dossier tal-
applikazzjoni/tal-awtorizzazzjoni) ghandu jkun ipprovdut b’mod kunfidenzjali
lill-ispettorat.

Il-hlasijiet tal-ispezzjoni/tal-istabbiliment

17

MT



MT

Is-sistema tal-hlasijiet tal-ispezzjoni/stabbiliment ghandha tigi determinata skont il-
post fejn jinsab il-manifattur. Fil-kaz ta' prodotti koperti minn dan 1-Anness
Settorjali, il-hlasijiet tal-ispezzjoni/tal-istabbiliment ma jintalbux lill-manifatturi li
jkunu fit-territorju tal-Parti 1-ohra.

Il-klawzola ta' salvagwardja ghall-ispezzjonijiet

Kull Parti tirrizerva d-dritt li twettaq l-ispezzjonijiet proprji taghha ghal ragunijiet
identifikati lill-Parti 1-ohra. Spezzjonijiet bhal dawn ghandhom jigu notifikati lill-
Parti 1-ohra minn qabel, u din tista' taghzel li tkun prezenti waqt l-ispezzjoni. Ir-rikors
ghal din il-klawzola ta' salvagwardja ghandu jkun ec¢¢ezzjoni. Kemm-il darba ssir
spezzjoni tali, I-ispejjez marbuta mal-ispezzjoni jistghu jigu rkuprati.

L-iskambju ta' taghrif bejn l-awtoritajiet u l-approssimazzjoni tar-rekwiziti ta'
kwalita

Skont id-dispozizzjonijiet generali ta' dan il-Ftehim, il-Partijiet ghandhom
jiskambjaw kwalunkwe taghrif mehtieg rilevanti ghall-gharfien rec¢iproku kontinwu
tal-ispezzjonijiet. Ghall-finijiet ta' evidenza tal-kapacita f'kazijiet ta' bidliet sinifikanti
lis-sistemi regolatorji f'’xi wahda mill-Partijiet, xi Parti tista' titlob taghrif specifiku
addizzjonali b'rabta ma' servizz uffi¢jali ta' spezzjoni. Talbiet specifici bhal dawn
jistghu jkopru taghrif dwar it-tahrig, il-proceduri ta' spezzjoni, it-taghrif generali u I-
iskambju tad-dokumenti, kif ukoll it-trasparenza tal-verifiki mill-agenziji ta' servizzi
ufficjali ta' spezzjoni rilevanti ghat-thaddim ta' dan 1-Anness Settorjali. Talbiet bhal
dawn ghandhom isiru permezz tal-Grupp Settorjali Kongunt u mmaniggjati minnu
bhala parti minn programm kontinwu ta' manutenzjoni.

Flimkien ma' dan, l-awtoritajiet rilevanti fin-New Zealand u fl-Unjoni Ewropea
ghandhom izommu lil xulxin informati bi kwalunkwe gwida teknika gdida jew bidla
fil-proc¢edura ta' spezzjoni. Kull Parti ghandha tikkonsulta lill-Parti 1-ohra qabel ma'
dawn jigu adottati.

Ir-rilaxx uffic¢jali tal-lottijiet

[l-pro¢edura tar-rilaxx uffi¢jali tal-lott hija verifika addizzjonali ghas-sikurezza u 1-
effikac¢ja ta' prodotti immunologi¢i medicinali (vaccini) u derivattivi tad-demm,
imwettqa mill-awtoritajiet kompetenti gabel it-tqassim ta' kull lott ta' prodotti. Dan il-
Ftehim ma jhaddanx dan l-gharfien reciproku ta' rilaxxi uffi¢jali tal-lottijiet.
Madankollu, fejn tapplika procedura ta' rilaxx ufficjali tal-lottijiet, kemm-il darba I-
lott inkwistjoni jkun gie ttestjat mill-awtoritajiet tal-kontroll tal-Parti esportatrici, il-
manifattur ghandu jipprovdi ¢-Certifikat tar-rilaxx ufficjali tal-lott u dan fuq it-talba
tal-Parti importatrici.

Ghall-Unjoni Ewropea, il-pro¢edura uffi¢jali ghar-rilaxx tal-lottijiet ta' prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem hija ppubblikata mid-Direttorat Ewropew ghall-
Kwalita tal-Medi¢ina u 1-Kura tas-Sahha. Ghan-New Zealand, il-pro¢edura ghar-
rilaxx uffi¢jali ta' lottijiet hija specifikata fid-Dokument "Serje tar-Rapport Tekniku
WHO, Nru 822, 1992"'.

It-tahrig tal-ispetturi
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10.

11.

12.

Skont id-dispozizzjonijiet generali ta' dan il-Ftehim, is-sezzjonijiet ta' tahrig ghall-
ispetturi, organizzati mill-awtoritajiet, ghandhom ikunu accessibbli ghall-ispetturi
tal-Parti I-ohra. Il-Partijiet ta' dan il-Ftehim ghandhom izommu lil xulxin infurmati
b'dawn is-sessjonijiet.

Spezzjonijiet kongunti

Skont id-dispozizzjonijiet generali ta' dan il-Ftehim, u bi gbil komuni bejn il-Partijiet,
jistghu jigu awtorizzati spezzjonijiet kongunti. Dawn l-ispezzjonijiet huma mahsuba
biex jizviluppaw gharfien u interpretazzjoni komuni tal-prattika u tar-rekwiziti. It-
twettiq ta' dawn l-ispezzjonijiet u I-forma li jiehdu jridu jigu stabbiliti permezz ta'
proceduri approvati mill-Kumitat Settorjali Kongunt.

Is-sistema ta' Twissija

[l-punti ta' kuntatt ghandhom jinhatru mill-Partijiet biex jippermettu lill-awtoritajiet
kompetenti u lill-manifatturi jgharrfu lill-awtoritajiet tal-Parti l-ohra fi Zzmien
adegwat fil-kaz ta' difetti fil-kwalita, sejhiet lura ta' lottijiet, falsifikazzjoni u
problemi ohrajn li jikkon¢ernaw il-kwalita, li jistghu jqanqlu l-htiega ta' kontrolli
addizzjonali jew is-sospensjoni tat-tqassim tal-lott. Se tigi stabbilita b'mod kongunt,
procedura dettaljata ta' twissija.

[1-Partijiet ghandhom jizguraw li kull sospensjoni jew irtirar (totali jew parzjali) ta'
awtorizzazzjoni ta' manifattura, imsejsa fuq nuqqas ta' konformita mal-PTM u li tista'
taffettwa l-harsien tas-sahha pubblika, tigi kkomunikata bejniethom bil-grad xieraq
ta' urgenza.

II-punti ta’ kuntatt

Ghall-finijiet ta' dan 1-Anness Settorjali, il-punti ta' kuntatt ghal kwalunkwe kwistjoni
teknika, bhall-iskambju ta' rapporti ta' spezzjoni, sessjonijiet ta' tahrig ghall-ispetturi,
rekwiziti tekni¢i, se jkunu hekk:

GHAN-NEW ZEALAND:

Ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem:

Group Manager

Medicines and Medical Devices Safety Authority (Medsafe)
PO Box 5013

Wellington

New Zealand

Tel.: 64-4-819 6874

Fax: 64-4-819 6806

Ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-annimali:

The Director

New Zealand Food Safety Authority

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 2835

Wellington

New Zealand
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14.

Tel.: 64-4-894 2562
Fax: 64-4-894 2566

GHALL-UNJONI EWROPEA:

The Director of the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom

Tel: 44-171-418 8400

Fax: 44-171-418 8416

Grupp Settorjali Kongunt

Taht dan 1-Anness Settorjali ghandu jigi stabbilit Grupp Settorjali Kongunt maghmul
mir-rapprezentanti tal-Partijiet. Dan ikun responsabbli ghat-thaddim effettiv ta' dan 1-
Anness Settorjali. Irid jirrapporta lill-Kumitat Kongunt skont kif jiddetermina I-
Kumitat Kongunt.

[I-Grupp Settorjali Kongunt ghandu jistabbilixxi r-regoli tieghu ta' procedura.

Ghandu jiehu d-decizjonijiet tieghu u jodotta r-rakkomandazzjonijiet tieghu
b'konsensus. Jista' jiddeciedi li jiddelega I-hidmiet tieghu lil sottokumitati.

Divergenza tal-opinjonijiet

Iz-zewg Partijiet ghandhom juzaw l-ahjar sforzi taghhom biex isolvu kwalunkwe
divergenza ta' fehmiet li jikkon¢ernaw inter alia 1-osservanza tal-manifatturi u I-
konkluzjonijiet tar-rapporti ta' spezzjoni. Divergenzi ta' fehmiet li ghalihom ma
tinstabx soluzzjoni ghandhom jigu riferuti lill-Grupp Settorjali Kongunt.

TAQSIMA IV:

MODIFIKI LIL-LISTA TAS-SERVIZZI UFFICJALI TA' SPEZZJONI

[l-Partijiet jaghrfu I-htiega 1i dan 1l-Anness Settorjali jkun jaghti lok ghall-bidla,
partikolarment fir-rigward tal-inkluzjoni ta' servizzi uffi¢jali godda ta' spezzjoni jew tal-bidliet
fin-natura jew fir-rwol tal-awtoritajiet kompetenti stabbiliti. Fejn ikunu saru bidliet sinifikanti
fir-rigward tas-servizzi uffi¢jali ta' spezzjoni, il-Grupp Settorjali Kongunt irid jikkunsidra,

jekk ikun il-kaz, liema taghrif addizzjonali hu mehtieg biex jivverifika programmi u
jistabbilixxi jew imantni 1-gharfien re¢iproku ta' spezzjonijiet, u dan skont it-Taqgsima III, il-
punt 7.

L-Anness Settorjali dwar I-Istrumenti Medici jithassar u jinbidel bit-test 1i gej:

‘ANNESS SETTORJALI DWAR L-ISTRUMENTI MEDICI GHALL-

FTEHIM BEJN IL-KOMUNITA EWROPEA U N-NEW ZEALAND DWAR
GHARFIEN RECIPROKU FIR-RIGWARD TAL-ISTIMA TAL-KONFORMITA,

CERTIFIKATI U MMARKAR
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AMBITU U KOPERTURA

Id-dispozizzjonijiet ta' dan 1-Anness Settorjali ghandhom jghoddu ghall-prodotti li gejjin:

Prodotti ghall-esportazzjoni lejn I-Unjoni | Prodotti ghall-esportazzjoni lejn in-New
Ewropea Zealand
(1)L-istrumenti medi¢i kollu: (D) L-istrumenti medici kollha:
(a)manifatturat fin-New Zealand; u wkoll (a) manifatturat fl-Unjoni Ewropea; u
wkoll
(b) suggett ghall-proceduri ta' stima tal-

konformita minn parti terza, kemm | (b) suggett ghall-proceduri tal-istima tal-

b'rabta mal-prodott kif ukoll mas- konformita minn partijiet terzi,

sistemi ta' kwalita; u wkoll kemm relatat mal-prodotti kif ukoll
mas-sistemi ta' kwalita, jew suggett
(c)  stipulat fid-Direttiva tal- ghal rekwiziti ohra skont il-

Kunsill 90/385/KEE tal- legizlazzjoni elenkata fit-Tagsima I

20 ta' Gunju 1990, kif emendata I- ta' dan 1-Anness Settorjali, kif

ahhar, dwar l-approssimazzjoni tal- emendat 1-ahhar

ligijiet tal-Istati Membri rigward il-

mezzi medi¢i attivi li jiddahhlu f’xi

parti tal-gisem; u wkoll

(d) stipulat fid-Direttiva tal-

Kunsill 93/42/KEE tal-

14 ta' Gunju 1993, kif emendata -

ahhar, dwar l-istrumenti medici.

(2)Ghall-finijiet tal-paragrafu (1): (2) Ghall-finijiet tal-paragrafu (1):
(a) l-istrumenti medi¢i stipulati fl- | (a) l-istrumenti medi¢i stipulati  fl-

Appendic¢i 1 huma eskluzi; u wkoll Appendic¢i 1 huma eskluzi; u wkoll

(b) sakemm ma jkunx stipulat mod iehor | (b) sakemm ma jkunx stipulat mod iehor
jew ma jkunx miftichem jew ma jkunx miftichem

re¢iprokament  mill-Partijiet, "il- re¢iprokament  mill-Partijiet, "il-

manifattura" tal-istrumenti medici manifattura" ta' strumenti medi¢i ma

ma tinkludix: tinkludix:

(1) il-processi ta' restawr jew ta' (1) il-processi ta' restawr jew ta'
rinnovazzjoni bhalma hi t- rinnovazzjoni bhalma hi t-
tiswija, ir-rikondizzjonament, tiswija, ir-rikondizzjonament,
it-tiswija u t-tisbih; jew it-tiswija u t-tisbih; jew

(11) hidmiet bhall-pressa, 1- (11) hidmiet bhall-pressa, 1-
ittikkettjar, 1-ittabbellar, 1- ittikkettjar, 1-ittabbellar, 1-
imballagg u t-thejjija ghall- imballagg u t-thejjija ghall-
bejgh, imwettqa ghalihom bejgh, imwettqa ghalihom
jew inkella flimkien; jew jew inkella flimkien; jew
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(iii)  spezzjonijiet ta' kontroll tal-
kwalita biss; jew
(iv)  sterilizzazzjoni biss.

(iii)  spezzjonijiet ta' kontroll tal-
kwalita biss; jew
(iv)  sterilizzazzjoni biss.

MT

TAQSIMA I: REKWIZITI LEGIZLATTIVI, REGOLATORJI U
AMMINISTRATTIVI

Ir-rekwiziti legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi tal-Unjoni Ewropea li
skonthom il-Korpi ghall-Istima tal-

Konformita mahtura min-New Zealand

se jevalwaw il-konformita

Ir-rekwiziti legizlattivi, regolatorji u
amministrattivi tan-New Zealand li
skonthom il-Korpi ghall-Istima tal-
Konformita mahtura mill-Unjoni
Ewropea se jevalwaw il-konformita

e id-Direttiva

tal-Kunsill tal-
20 ta> Gunju 1990 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri rigward il-mezzi medic¢i attivi li
jiddahhlu f'x1 parti tal-gisem
(90/385/KEE) kif emendata

id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-
14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi mediéi,
kif emendata

u kwalunkwe legizlazzjoni tal-UE
adottata abbazi ta' dawn id-Direttivi.

L-Att dwar ir-
Radjokomunikazzjonijiet 1989 u  r-
Regolamenti li saru skont dan I-Att

L-Att dwar I-Elettriku 1989 u r-
Regolamenti li saru skont dan 1-Att

L-Att dwar il-Medicini 1981
Ir-Regolamenti dwar il-Medi¢ini 1984

Ir-Regolamenti dwar il-Medic¢ini 2003
(Dejtabejz tal-Istrumenti Medi¢i)

u kwalunkwe legizlazzjoni adottata fuq
bazi ta' jew li temenda l-legizlazzjoni ta'
hawn fuq.

TAQSIMA II: L-AWTORITAJIET RESPONSABBLI GHALL-HATRA TAL-
KORPI GHALL-ISTIMA TAL-KONFORMITA TAHT DAN L-ANNESS
SETTORJALI

Ghall-Korpi ghall-Istima tal-Konformita

mahtura minn New Zealand
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[I-Ministeru tas-Sahha

Belgium

Ministére de la Santé publique, de
I'Environnement et de 1'Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integrati

Denmark
Sundhedsministeriet

II-Germanja
Bundesministerium fiir Gesundheit

II-Grecja
Ministry of Health

Spanja
Ministerio Sanidad y Consumo

Franza
Ministére de la Santé

L-Irlanda
Department of Health

L-Italja
Ministero Sanita

II-Lussemburgu
Ministeére de la Santé

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

L-Awstrija
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

I1-Portugall
Ministério da Saude

II-Finlandja
Sosiaali- ja terveysministerid

L-Isvezja

Taht l-awtorita tal-Gvern tal-Izvezja:
Styrelsen for ackreditering och teknisk
controll (SWEDAC)
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e Ir-Renju Unit

Department of Health

TAQISMA III: PROCEDURI GHALL-HATRA TA' KORPI GHALL-ISTIMA TAL-
KONFORMITA

II-proceduri li trid issegwi n-New Zealand
ghall-hatra ta' Korpi ghall-Istima tal-
Konformita biex jevalwaw il-prodotti skont
ir-rekwiziti tal-Unjoni Ewropea

Il-proc¢eduri li trid issegwi 1-Unjoni
Ewropea ghall-hatra ta' Korpi ghall-Istima
tal-Konformita biex jevalwaw il-prodotti
skont ir-rekwiziti tan-New Zealand

[I-Korpi  ghall-Istima  tal-Konformita i
ghandhom jinhatru ghall-ghanijiet ta' dan I-
Anness Settorjali ghandhom jissodisfaw ir-
rekwiziti msemmija fid-Direttivi elenkati fit-
Tagsima I waqt jqisu d-Decizjoni tal-Kunsill
tat-22 ta' Lulju 1993 dwar il-moduli ghall-
fazijiet diversi tal-proceduri ta' stima tal-
konformita u r-regoli ghat-twahhil u ghall-uzu
tal-marka ta' konformita CE 1i huma
mahsubin sabiex jintuzaw fid-direttivi ta'
armonizzazzjoni teknika (93/465/EEC), u li
ghandhom jinhatru fuq il-bazi tal-proc¢eduri
definiti fl-Anness ghall-Ftehim. Dan jista
jintwera permezz ta'":

(a) Korpi gha¢-Certifikazzjoni tal-Prodotti li
joperaw skont ir-rekwiziti ta' EN 45011
jew ISO Guide 28 u 40, u jew:

o akkreditati mis-Sistema tal-
Akkreditazzjoni Kongunta tal-Awstralja
un-New Zealand (JAS-ANZ), jew

e Ili jkunu kapa¢i juru I-kompetenza
permezz ta' mezzi ohra skont it-
Tagsimiet A u B tal-Anness ghall-
Ftehim.

Korpi gha¢-Certifikazzjoni tas-Sistema ta'
Kwalita li joperaw skont ir-rekwiziti ta'

(b)

1. [lI-pro¢eduri  ghall-hatra ta' Korpi
ghall-Istima  tal-Konformita  bil-
prin¢ipji u l-proceduri stipulati fl-
Anness ghall-Ftehim.

2. [l-pro¢eduri li  gejjin  ghandhom
jitgiesu li huma konsistenti ma' dawk
stipulati fl-Anness ghal dan il-Ftehim:

(a) Korpi ta' Certifikazzjoni:

. akkreditati minn korpi ta'
akkreditazzjoni li huma firmatarji tal-
Ftehim Multilaterali Ewropew ghall-
kooperazzjoni fl-Akkreditazzjoni (EA)
(MLA)  ghac-certifikazzjoni  tal-
prodotti,

. membri tal-Iskema tal-IECEE CB,

. akkreditati minn korp ta'

akkreditazzjoni li mieghu il-JAS-ANZ
ghandu ftehim ta' gharfien reciproku,
jew

. li jkun kapa¢i juri I-kompitenza
permezz ta' mezzi ohra skont it-
Taqsimiet A u B tal-Anness ghall-
Ftehim.
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EN 45012 jew ISO Guide 62, u jew:
e Akkreditati minn JAS-ANZ, jew

e 1li jkunu kapaci
permezz ta' mezzi
Taqsimiet A u B
Ftehim.

juru  l-kompitenza
ohra skont it-
tal-Anness  ghall-

(c) Korpi ta' Spezzjoni li joperaw skont ir-
rekwiziti ta' ISO/IEC 17020, u jew:

. akkreditati mill-Kunsill ta'
Registrazzjoni  tal-Laboratorju tal-
Ittestjar tan-New Zealand jew minn
kwalunkwe korp iehor stabbilit bil-ligi
min-New Zealand li jissostitwixxih u
li ghandu l-istess funzjonijiet, jew

. li jkun kapa¢i juri l-kompetenza
permezz ta' mezzi ohra skont it-
Tagsimiet A u B tal-Anness ghall-
Ftehim.

Skont il-paragrafu 5.2 tat-Taqsima IV tal-
Anness Settorjali, il-hatra ghall-apparat
b'riskju gholi elenkat fil-paragrafu 5.1 fl-
istess Taqsima ghandha ssir fuq il-bazi ta'
programm li jibni I-fiducja.

(b) Laboratorji tal-ittestjar

. akkreditati minn korpi ta'
akkreditazzjoni li huma firmatarji tal-
Ftehim Multilaterali Ewropew ghall-
kooperazzjoni fl-Akkreditazzjoni (EA)
(MLA)  ghall-kalibrar ~u  ghal
laboratorji tal-ittestjar,

. rikonoxxuti fl-Iskema IECEE CB, jew

. li jkun kapa¢i juri I-kompitenza
permezz ta' mezzi ohra skont it-
Taqsimiet A u B tal-Anness ghall-
Ftehim.

Skont il-paragrafu 5.2 tat-Taqsima IV ta'
dan l-Anness Settorjali, il-hatra ghall-
apparat b'riskju gholi elenkat fil-
paragrafu 5.1 fl-istess Taqsima ghandha
ssir fuq il-bazi ta' programm li jibni I-
fiducja.

TAQSIMA 1V: DISPOZIZZJONIJIET ADDIZZJONALI

Legizlazzjoni gdida

[1-Partijiet jinnotaw Il-intenzjoni ta' New Zealand 1i tintrodu¢i legizlazzjoni gdida
dwar strumenti medici, u jagblu b'mod kongunt 1i d-dispozizzjonijiet ta' dan 1-Anness
Settorjali ghandu japplika ghal din il-legizlazzjoni malli tidhol fis-sehh fi New

Zealand.

[1-Partijiet jiddikjaraw b'mod kongunt l-intenzjoni taghhom li jestendu l-ambitu ta'
dan 1-Anness Settorjali ghal strumenti dijanjosti¢i in vitro hekk kif il-legizlazzjoni 1-
gdida ta' New Zealand dwar l-strumenti medic¢i tigi implimentata.

L-iskambju tat-taghrif
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[1-Partijiet ghandhom jgharrfu lil xulxin b'in¢identi fil-kuntest tal-proc¢edura tal-
vigilanza tal-istrumenti medi¢i, jew fir-rigward ta' kwistjonijiet li jikkoncernaw is-
sigurezza tal-prodotti. [1-Partijiet ghandhom jinnotifikaw lil xulxin dwar:

(a) irtirar, sospensjoni, restrizzjoni jew revoka ta' certfikati; u wkoll

(b) kwalunkwe legizlazzjoni jew emenda lil-legizlazzjoni ezistenti adottata abbazi
tal-istrumenti legali elenkati fit-Taqsima I.

Il-punti ta' kuntatt 1i permezz taghhom jista' jinghadda t-taghrif huma:

(a) New Zealand: The Manager
Medicines and Medical Devices Safety
Authority (Medsafe)
PO Box 5013
Wellington
New Zealand
Tel.: 64-4-819 6874
Fax: 64-4-819 6806

u wkoll

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum
Management

Ministry of Economic Development (MED)
P.O. Box 1473

Wellington

New Zealand

Tel.: 64-4-472-0030

Fax: 64-4-471-0500

(b) L-Unjoni Ewropea European Commission
Directorate-General for Health and
Consumers
Rue de la Loi 200
B-1049 Brussels
Tel.: 32-2-299.11.11

[1-Partijiet jistghu jiskambjaw it-taghrif dwar il-konsegwenzi tal-holgien tal-
Eudamed.

Barra minn dan, I-Awtorita ghas-Sikurezza tal-Istrumenti Medi¢i u 1-Medi¢ini se
tigbed l-attenzjoni dwar kull ¢ertifikat mahrug.

Is-sottokuntrattar

Fejn mehtieg bid-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi tan-New
Zealand, il-Korpi  ghall-Istima  tal-Konformita  tal-Unjoni = Ewropea li
jissottokuntrattaw l-ittesstjar kollu jew parti minnu ghandhom jissottokuntrattaw biss
lil laboratorji tal-ittestjar akkreditati skont it-Taqsima III, il-punt 2 ta' dan 1-Anness
Settorjali.
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5.1

5.2

5.3

5.4

54.1

5.4.2.

5.4.3.

Ir-rekordjar tal-approvazzjonijiet moghtija

B'zieda mar-rekwiziti imposti mill-Anness li jinsab mal-Ftehim, dwar il-hatra ta'
Korp ghall-Istima tal-Konformita, 1-Awtorita rilevanti ta' Htir tal-Unjoni Ewropea
ghandha tipprovdi lin-New Zealand, fir-rigward ta' kull Korp mahtur ghall-Istima tal-
Konformita, id-dettalji tal-metodu 1i dak il-Korp ghall-Istima tal-Konformita
behsiebu jadotta biex jirrekordja I-fatt 1i approvazzjoni rikjesta mis-Segretarjat skont
1-Att dwar 1-Elettriku 1992 (u r-Regolamenti li saru skont dan 1-Att) ghal taghmir jew
apparat biex jinbighu jew ikunu ghall-bejgh fin-New Zealand tkun inghatat.

II-bini tal-fidu¢ja fir-rigward tal-istrumenti b'riskju gholi

Ghall-istrumenti medi¢i li gejjin ghandu japplika process ta' bini ta' fiduc¢ja ghall-fini
ta' tishih tal-fiducja fis-sistemi tal-htir ta' kull wiehed mill-Partijiet:

— strumenti attivi li jiddahhlu f'xi parti tal-gisem kif imfisser fil-legizlazzjoni
msemmija fit-Taqsima I;

— strumenti i huma kklassifikati bhala strumenti tal-klassiIII skont il-
legizlazzjoni msemmija fit-Taqsima I;

— strumenti medic¢i 1i huma lenti intraokulari li tiddahhal f'xi parti tal-gisem;
- strumenti medici 1i huma fluwidu intraokulari viskoelastiku; u wkoll

— strumenti medi¢i li joffru rezistenza indikat bhala kontracettiv jew ghall-
prevenzjoni tat-trazmissjoni sesswali ta' marda.

I1-Partijiet ghandhom jistabbilixxu programm dettaljat ghal dan I-ghan li jinvolvi I-
Awtorita ghas-Sikurezza tal-Istrumenti Medi¢i u 1-Medi¢ini u l-awtoritajiet
kompetenti tal-Unjoni Ewropea.

I1-perjodu ghall-bini tal-fidu¢ja jkun rivedut wara sentejn (2) minn dakinhar li jidhol
fis-sehh 1-Anness Settorjali, kif emendat.

Rekwiziti specifi¢i addizzjonali ghal progress regolatorju:

Skont 1-Artikoli 2, 7(1), 8(1) u 9(1) ta' dan il-Ftehim, kull Parti tista' titlob rekwiziti
specifi¢i addizzjonali b'rabta mal-Korpi ghall-Istima tal-Konformita ghall-finijiet tat-
turija ta' esperjenza fis-sistemi regolatorji li jkunu ged jevolvu.

Dawn ir-rekwiziti specifi¢i jistghu jinkludu tahrig, verifiki osservati tal-Korp ghall-
Istima tal-Konformita, skambji ta' zjajjar, ta' taghrif u ta' dokumenti, inkluz rapporti

ta' verifika.

Dawn ir-rekwiziti jistghu, bl-istess mod, ikunu applikabbli b'rabta mal-hatra ta' Korp
ghall-Istima tal-Konformita skont dan il-Ftehim.

II-Grupp Settorjali Kongunt

Taht dan 1-Anness Settorjali ghandu jigi stabbilit Grupp Settorjali Kongunt maghmul
mir-rapprezentanti tal-Partijiet. Dan ikun responsabbli ghat-thaddim effettiv ta' dan I-
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Anness Settorjali. Irid jirrapporta lill-Kumitat Kongunt skont kif jiddetermina I-
Kumitat Kongunt.

[I-Grupp Settorjali Kongunt ghandu jistabbilixxi r-regoli tieghu ta' procedura.
Ghandu jiehu d-decizjonijiet tieghu u jadotta r-rakkomandazzjonijiet tieghu
b'konsensus. Jista' jiddeciedi li jiddelega I-hidmiet tieghu lil sottokumitati.

7. Id-divergenza tal-opinjonijiet

[z-zewg Partijiet ghandhom jaghmlu dak kollu li jistghu biex isibu soluzzjoni ghal
kwalunkwe divergenza ta' fehmiet fir-rigward, inter alia, tal-konformita tal-
manifatturi u I-konkluzjonijiet tar-rapporti ghall-istima tal-konformita. Divergenzi ta'
fehmiet li ghalihom ma tinstabx soluzzjoni ghandhom jigu riferuti lill-Grupp
Settorjali Kongunt.

APPENDICI 1
Id-disposizzjonijiet ta' dan I-Anness Settorjali ma ghandhomx jghoddu ghal dan li gej:

— strumenti medic¢i i jinkludu celloli, tessuti jew derivati tat-tessuti li joriginaw mill-
annimali jew inkella li huma manifatturati billi jintuzaw dawn, u fejn is-sikurezza fir-
rigward ta' virusijiet jew agenti trasferibbli ohra tirrikjedi metodi vvalidati ghall-
eliminazzjoni jew l-inattivazzjoni virali tul il-process tal-manifattura;

— strumenti medi¢i li jinkludu tessuti, celloli jew sustanzi ta' origini mikrobjali,
batterjali jew rikombinata u li huma mahsuba ghall-uzu fil-gisem tal-bniedem jew
fuqu;

— strumenti medi¢i 1i jinkorporaw tessuti jew derivati tat-tessuti li joriginaw mill-
bniedem;

— strumenti medi¢i li jinkorporaw derivati stabbli tad-demm tal-bniedem jew tal-
plazma tal-bniedem li x'aktarx jagixxu fuq gisem il-bniedem b'mod li jservu ta'
sostenn ghall-istrument;

— strumenti medi¢i li jinkorporaw, jew li huma mahsuba biex jinkorporaw, bhala parti
integrali, sustanza li meta tintuza separatament, tista' titqies bhala medic¢ina li hija
mahsuba biex tagixxi fuq il-pazjent b'mod 1i sservi ta' sostenn ghall-istrument; u
wkoll

— strumenti medi¢i li huma mahsuba mill-manifattur biex jintuzaw spec¢ifikament ghad-
dizinfezzjoni ta' strument mediku iehor, ghajr ghall-isterilizzaturi li juzaw is-shana
xotta, is-shana niedja jew l-ethylene oxide.

Iz-zewg Partijiet jistghu jiddecCiedu, permezz ta' arrangament recCiproku, biex jestendu I-
applikazzjoni ta' dan 1-Anness Settorjali ghall-istrumenti medi¢i msemmija hawn fuq.'
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Artikolu 3
Id-dhul fis-sehh
1. Dan il-Ftehim ghandu jidhol fis-sehh fl-ewwel jum tat-tieni xahar wara d-data li fiha I-
Partijiet ikunu skambjaw in-Noti diplomatic¢i li jikkonfermaw it-tlestija tal-proc¢eduri rispettivi

taghhom ghad-dhul fis-sehh ta' dan il-Ftehim.

2. Dan il-Ftehim huwa mfassal fzewg testi originali bil-lingwa Bulgara, Ceka, Daniza,
Estonjana, Finlandiza, Franc¢iza, Germaniza, Griega, Ingliza, Irlandiza, Latvjana, Litwana,
Maltija, Olandiza, Pollakka, Portugiza, Rumena, Slovakka, Slovena, Spanjola, Svediza,
Taljana u Ungeriza, b'kull wiehed minnhom awtentiku bl-istess mod.

F’isem in-New Zealand F’isem 1-Unjoni Ewropea

MAGHMUL fi fi  MAGHMUL fi fi
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