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s IL-KUMMISSJONI
kil EWROPEA

Brussell, 17.12.2021
COM(2021) 997 final

2021/0431 (COD)

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttivi 2001/20/KE u 2001/83/KE fir-rigward ta’ derogi minn ¢erti
obbligi li jikkonc¢ernaw id-disponibbilta ta’ ¢erti prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, kif ukoll f’Cipru, fl-Irlanda u
f’Malta

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA
Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Skont il-Protokoll dwar I-Irlanda / I-Irlanda ta’ Fuq (“il-Protokoll”) tal-Ftehim dwar
il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u
mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika® (“il-Ftehim dwar il-Hrug”), il-
medic¢ini mgqieghda fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq iridu jkunu Kkoperti minn
awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid fis-suq valida mahruga  mill-Kummissjoni
(awtorizzazzjonijiet madwar I-UE) jew mir-Renju Unit (UK) fir-rigward tal-Irlanda
ta’ Fuq. Dawn l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghandhom ikunu konformi mal-
obbligi tal-acquis tal-UE ghall-prodotti medic¢inali.

Matul dawn l-ahhar snin, ir-Renju Unit kif ukoll is-swieq zghar tal-Unjoni Ewropea
(jigifieri Malta, l-Irlanda u Cipru) li jiddependu fuq il-provvista ta’ prodotti
medic¢inali mir-Renju Unit gajmu I-problemi fir-rigward tal-kapacita tal-operaturi
ekonomici li jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet kollha tal-acquis ghall-medi¢ini
wara t-tmiem tal-perjodu ta’ tranzizzjoni previst fil-Ftehim dwar il-Hrug (de facto I-
aktar ghall-medi¢ini generi¢i u ghall-medi¢ini li jinxtraw minghajr ricetta). Hemm
zewg rotot ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali possibbli: awtorizzazzjonijiet nazzjonali
purament ghar-Renju Unit (“awtorizzazzjonijiet ghall-Irlanda ta’ Fuq biss”), li
jikkon¢ernaw medic¢ini li jkunu disponibbli biss fl-Irlanda ta’ Fuq, u
awtorizzazzjonijiet nazzjonali tar-Renju Unit mahruga skont il-proc¢eduri tad-dritt tal-
Unjoni li jinvolvu mill-ingas Stat Membru iehor (Proc¢eduri ta’ Rikonoxximent
Reciproku jew Proceduri Decentralizzati?).

L-Avviz tal-Kummissjoni tal-25 ta’ Jannar 20213 jipprevedi perjodu ta’ grazzja ta’
sena (sal-ahhar ta’ Dicembru 2021) ghaz-zamma tal-ittestjar tal-lottijiet u tal-
manifattura / il-logistika f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq biex tigi
zgurata provvista minghajr interruzzjoni ta’ medic¢ini lill-Irlanda ta’ Fugq, lil Cipru,
lill-Irlanda u lil Malta.*

Minkejja I-perjodu ta’ tranzizzjoni, ghadu difficli hafna ghal certi operaturi li
bhalissa huma bbazati f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq biex jadattaw
u jmexxu I-funzjonijiet ta’ konformita regolatorji rilevanti (jigifieri, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-kontroll tal-kwalita (I-ittestjar tal-lottijiet), il-

GU L 29, 31.1.2020, p. 7.

Skont dawn il-proceduri, Stat Membru jiehu t-tmun tat-tmexxija fil-valutazzjoni (“Stat Membru ta’
Referenza”) u johrog l-ewwel awtorizzazzjoni, li abbazi taghha mbaghad jinhargu awtorizzazzjonijiet
nazzjonali identi¢i mill-Istati Membri I-ohra kkonc¢ernati. Skont il-Protokoll, I-Irlanda ta’ Fuq tippartecipa
f’dawn iz-zewg proceduri izda r-Renju Unit ma jistax ikollu r-rwol tat-tmexxija.

Avviz tal-Kummissjoni tal-25 ta’ Jannar 2021 dwar l-applikazzjoni tal-acquis farmacewtiku tal-Unjoni fi
swieq li tradizzjonalment jiddependu fuq il-provvista ta’ medic¢ini mill-Gran Brittanja jew permezz tal-Gran
Brittanja wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, GU C 27, 25.1.2021, p. 11.

II-flessibbiltajiet attwali jippermettu: (i) li d-distributuri bl-ingrossa fl-Irlanda ta’ Fuq, f’Cipru, fl-Irlanda u
f"Malta igieghdu l-prodotti medi¢inali importati minn partijiet ohra tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq
minghajr ma jkollhom bzonn l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi; (ii)
li l-ittestjar tal-lottijiet li normalment irid isir fl-Unjoni (jew fl-Irlanda ta’ Fuq skont il-Protokoll) gabel ma
jitgieghdu fis-suq il-prodotti medicinali, isir f’partijiet ohra tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq; (iii) derogi
relatati mat-tqeghid tal-identifikatur uniku ghall-medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem.
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persuni kkwalifikati responsabbli mill-farmakovigilanza tal-ittestjar tal-lottijiet) lejn
I-Irlanda ta’ Fuq jew lejn I-UE fir-rigward ta’ prodotti awtorizzati fuq livell
nazzjonali, kif mehtieg mill-Protokoll. Ir-ragunijiet ewlenin huma I-kostijiet ta’
aggustament gholjin wisq meta mqabbla mad-daqgs zghir tas-suq tal-Irlanda ta’ Fuq u
I-logistika kumplessa involuta, li ghaliha ma gie identifikat 1-ebda ¢entru logistiku
alternattiv vijabbli fl-Irlanda ta’ Fugq.

Bl-istess mod, il-bi¢cca 1-kbira tal-atturi tal-industrija li bhalissa huma bbazati
f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq ma humiex lesti li jaghmlu 1-bidliet
regolatorji mehtiega biex ikomplu jaqdu lill-Istati Membri tal-UE (Cipru, 1-Irlanda,
Malta) li kienu tradizzjonalment dipendenti fuq il-provvista ta’ medi¢ini minn jew
permezz ta’ partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq. Il-medicini ghal dawn is-
f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq. Il-fuljett komuni bl-Ingliz fir-Renju
Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fug, Cipru, I-Irlanda u Malta huwa wkoll wiehed
mill-elementi li I-industrija trid tippreserva.

L-objettivi ta’ din il-proposta huma li jigu indirizzati 1-kwistjonijiet relatati mal-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, li jigi evitat in-nuqqas ta’ medic¢ini u li
jigi zgurat livell adegwat ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Irlanda ta’ Fugq,
*Cipru, fl-Irlanda u ’Malta.

Din il-proposta tippermetti b’mod ecc¢ezzjonali li:

— Detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jista’ jkun stabbilit f’partijiet
tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fug;

— Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura jista’ jkun jinsab f’partijiet tar-
Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq;

— L-ittestjar tal-lott jista’ jitwettaq f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’
Fug;

— Il-persuna kkwalifikata ghall-ittestjar tal-lott u ghall-farmakovigilanza tista’
tkun ibbazata f*partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq;

—  Bejjiegh bl-ingrossa tal-UE li jinsab fl-Irlanda ta’ Fuq, f*Cipru, fl-Irlanda, jew
f’Malta jista’ jixtri u jikseb il-medic¢ini minn pajjiz terz (partijiet tar-Renju Unit
barra I-Irlanda ta’ Fuq) minghajr ma jkollu awtorizzazzjoni ghall-importazzjoni
tal-manifattura u minghajr ma jerga’ jittestja l1-prodotti.

L-Unjoni ghandha sistema agli biex tawtorizza prodotti medic¢inali godda u
innovattivi permezz tal-procedura cCentralizzata prevista mir-Regolament (KE) Nru
726/2004. Dawk il-prodotti medicinali se jkunu disponibbli ghall-pazjenti fl-Irlanda
ta’ Fuq. Madankollu, huwa possibbli li ghal xi whud minn dawn il-prodotti, I-
awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward ta’ partijiet ohra tar-Renju Unit
barra I-Irlanda ta’ Fuq johorgu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, filwaqt li tkun
ghadha ma nghatat 1-ebda awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-istess prodott
medic¢inali fl-Unjoni. F’kaz eccezzjonali bhal dan, l-awtoritajiet kompetenti tar-
Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ikunu jistghu jfornu dawk il-prodotti
medicinali lill-pazjenti fl-Irlanda ta’ Fuq b’mod temporanju u sakemm tinghata jew
tigi rifjutata awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni. Dawk |-
awtorizzazzjonijiet temporanji jenhtieg li jkunu limitati fiz-Zzmien u ghandhom jieqfu
fi kwalunkwe kaz galadarba tittiehed decizjoni mill-Kummissjoni dwar il-prodott
medicinali i taghti jew i tirrifjuta l-awtorizzazzjoni ghas-suq ta’ dak il-prodott.
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Barra minn hekk, jekk applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi
sottomessa fi Stat Membru wiched jew aktar u fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda
ta’ Fuq, jew jekk applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi
sottomessa fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ghal prodott medic¢inali li
diga jkun qieghed jigi ezaminat jew li diga kien awtorizzat fi Stat Membru, il-
proposta tipprevedi li l-applikant jista’ jaghzel bejn il-pro¢edura ta’ rikonoxximent
re¢iproku/proc¢edura decentralizzata u l-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali fir-
rigward tal-Irlanda ta’ Fuq.

Bl-istess mod, il-proposta tipprevedi li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ta’ prodott medic¢inali li ghalih tkun diga nghatat awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq f’konformita mar-
rikonoxximent re¢iproku jew mal-procedura decentralizzata, jista’ jirtira I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq
mill-pro¢edura ta’ rikonoxximent re¢iproku u I-procedura decentralizzata u
jipprezenta applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal dak il-
prodott medi¢inali lill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda
ta’ Fuq f’konformita mal-procedura ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali.

Ghal Cipru, I-Irlanda u Malta, id-derogi huma temporanji peress li huwa mistenni li
dawn is-swieq gradwalment jigu fornuti mill-Istati Membri. Ghalhekk, perjodu ta’
tranzizzjoni ta’ tliet snin jidher suffi¢jenti.

Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

Gie stabbilit qafas legizlattiv komprensiv tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali,
b’mod partikolari d-Direttiva 2001/83/KE ° u d-Direttiva 2001/20/KES, 1i huma ta’
rilevanza ghal din I-inizjattiva li se tikkumplementahom u temendahom.

Din il-proposta hija konsistenti mal-objettiv li tigi protetta s-sahha pubblika fis-swieq
iz-zghar tal-Unjoni u fl-Irlanda ta’ Fugq.
Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Din il-proposta ma taffettwax politiki ohra tal-Unjoni, hlief ir-regoli dwar is-sahha u
s-suq intern. B’konsegwenza ta’ dan, il-valutazzjoni tal-konsistenza ma’ politiki ohra
tal-Unjoni ma hijiex meqjusa necessarja.

BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA UPROPORZJONALITA
Bazi guridika
Peress li I-inizjattiva temenda d-Direttiva 2001/83/KE u d-Direttiva 2001/20/KE, I-

istess bazi guridika — I-Artikolu 114 tat-TFUE — hija meqjusa bhala I-bazi guridika
xierqa ghal din il-proposta wkoll.

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunitd li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67).

Id-Direttiva 2001/20/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta” April 2001 dwar |-
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u disposizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri i
jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klini¢i fuq prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 121, 1.5.2001, p. 34).
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Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

Din il-proposta tipprevedi ezenzjonijiet ghad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni

fil-livell tal-UE.

II-Kummissjoni Ewropea esplorat il-possibbilta moghtija mill-implimentazzjoni tal-
Artikolu 5 tad-Direttiva 2001/83/KE li jintuzaw medic¢ini mhux konformi skont il-
procedura ta’ uzu kompassjonali ghall-finijiet tal-provvista ta’ medié¢ini lil Cipru, lill-
Irlanda u lil Malta.

Madankollu, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati ma jridux
jittrasferixxu r-responsabbilta li jgorru maghhom dawn id-derogi lill-professjonisti
tal-kura tas-sahha. Barra minn hekk, jenhtieg li 1-uzu kompassjonali jkun ristrett ghal
ghadd limitat ta’ prodotti medi¢inali fuq bazi ta’ kaz b’kaz skont cirkostanzi
partikolari.

Din il-proposta ghandha l-ghan li tipprevedi d-derogi ghall-prodotti medic¢inali
distribwiti lill-Irlanda ta’ Fugq, lil Cipru, lill-Irlanda u lil Malta.

Proporzjonalita

[l-proposta tkopri I-ezenzjonijiet ghall-funzjonijiet regolatorji li ma kinux gew
ittrasferiti mill-industrija lill-UE jew lill-Irlanda ta’ Fuq gabel it-tmiem tal-perjodu
ta’ tranzizzjoni previst fil-Ftehim dwar il-Hrug. Din il-proposta ma tmurx lil hinn
minn dak li huwa assolutament mehtieg biex jigi zgurat li tkompli I-provvista ta’
prodotti medi¢inali (ghall-uzu mill-bniedem).

[l-proposta hija ristretta ghall-prodotti medicinali disponibbli esklussivament fl-
Irlanda ta’ Fuq u fis-swieq iz-zghar tal-Unjoni li huma dipendenti fuq is-suq tar-
Renju Unit ghall-provvisti tal-medi¢ini taghhom.

Ghazla tal-istrument

Peress li l-inizjattiva temenda d-Direttiva 2001/83/KE u d-Direttiva 2001/20/KE,
huwa meqjus li proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tkun I-
istrument ix-xierag.

RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIDIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONWJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti
Mhux applikabbli
Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkon¢ernati

Din l-inizjattiva giet proposta wara diskussjoni bilaterali mal-awtoritajiet nazzjonali
u mal-industrija kkoncernati, mad-distributuri bl-ingrossa u mal-ispizjara, 1li
esprimew thassib qawwi rigward ir-riskju ta’ nuqqas ta’ provvisti ta’ medicini.
Valutazzjoni tal-impatt

[l-proposta hija ezentata mill-valutazzjoni tal-impatt minhabba I-urgenza tas-
sitwazzjoni, biex tigi zZgurata s-sahha pubblika billi titkompla 1-provvista ta’ prodotti
medicinali fl-Irlanda ta’ Fuq u fis-swieq iz-zghar tal-Unjoni li jiddependu fuq ir-
Renju Unit ghall-provvisti taghhom.
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Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

Billi tnehhi certi rekwiziti regolatorji ghall-importazzjoni ta’ prodotti medicinali,
dment li jigu ssodisfati ¢erti kundizzjonijiet, il-proposta tnagqas il-kostijiet tal-
konformita b’mod partikolari fir-rigward tal-SMEs.

Drittijiet fundamentali

Id-Direttiva proposta tikkontribwixxi ghall-kisba ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem Kkif stabbilit fl-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-UE.

IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI
Ma hija prevista I-ebda implikazzjoni bagitarja.

ELEMENTI OHRA

Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, |-
evalwazzjoni u r-rapportar

L-inizjattiva tapplika ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq li trid
timplimentaha u trid tinnotifika lill-Kummissjoni bl-ippjanar tal-implimentazzjoni
asso¢jat ma’ din l-inizjattiva. L-Istati Membri kkonc¢ernati jridu jiehdu wkoll il-
mizuri mehtiega biex jimplimentaw I-inizjattiva. [I-Kummissjoni se tkompli
timmonitorja I-implimentazzjoni taghha permezz tal-mekkanizmu ta’ supervizjoni u
kontroll stabbilit fiha, bl-appogg tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.
Dokumenti ta’ spjegazzjoni (ghad-direttivi)

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jittrasponu din il-proposta fiz-zmien stabbilit
u jiehdu I-mizuri mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva.

Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

Mhux applikabbli ghal din il-proposta.
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2021/0431 (COD)
Proposta ghal

DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttivi 2001/20/KE u 2001/83/KE fir-rigward ta’ derogi minn ¢erti
obbligi li jikkon¢ernaw id-disponibbilta ta’ ¢erti prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, kif ukoll f’Cipru, fl-Irlanda u

f’Malta

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
I-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

Filwaqt 1i jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:
1)

(2)

[I-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq mill-
Unjoni Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika® (il-“Ftehim dwar il-
Hrug”) gie konkluz f’isem I-Unjoni permezz tad-Dec¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2020/135
2 11 dahal fis-sehh fl-1 ta’ Frar 2020. Il-perjodu ta’ tranzizzjoni msemmi fl-Artikolu
126 tal-Ftehim dwar il-Hrug, 1i matulu d-dritt tal-Unjoni kompla japplika ghar-Renju
Unit u fir-Renju Unit f’konformita mal-Artikolu 127 tal-Ftehim dwar il-Hrug (il-
“perjodu ta’ tranzizzjoni”), intemm fil-31 ta’ Dicembru 2020. Fil-25 ta’ Jannar 2021,
il-Kummissjoni harget Avviz® dwar l-applikazzjoni tal-acquis farmacewtiku tal-
Unjoni fi swieq li huma storikament dipendenti fuq il-provvista ta’ medicini minn jew
permezz tal-Gran Brittanja, jigifieri Cipru, I-Irlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq, mit-
tmiem tal-perjodu tranzizzjonali sal-31 ta’ Dicembru 2021.

F’konformita mal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fugq, li jifforma parti integrali
mill-Ftehim dwar il-Hrug, il-prodotti medicinali mqieghda fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq
iridu jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni.

GU L 29, 31.1.2020, p. 7.

Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2020/135 tat-30 ta’ Jannar 2020 dwar il-konkluzjoni tal-Ftehim dwar il-
hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita
Ewropea tal-Energija Atomika, (GU L 29, 31.1.2020, p. 1).

Avviz tal-Kummissjoni — L-applikazzjoni tal-acquis farmacewtiku tal-Unjoni fi swieq i
tradizzjonalment jiddependu fuq il-provvista ta’ medicini minn jew permezz tal-Gran Brittanja wara
tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni 2021/C 27/08 (GU C 27, 25.1.2021, p. 11).

MT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R2170&from=MT#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

MT

3)

(4)

()

(6)

Id-Direttivi 2001/20/KE* u 2001/83/KE® tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
jistabbilixxu r-regoli ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti
medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni mahsuba biex jitqieghdu fis-suq fl-Istati Membri.

Cipru, I-Irlanda, Malta u I-Irlanda ta’ Fuq ilhom storikament jiddependu fuq il-
provvista ta’ prodotti medicinali minn jew permezz ta’ partijiet tar-Renju Unit barra I-
Irlanda ta’ Fuq, u I-ktajjen tal-provvista ghal dawn is-swieq ghadhom ma gewx
adattati bis-shih biex jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni. Sabiex jigi evitat in-nugqas
ta’ medic¢ini u fl-ahhar mill-ahhar biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, id-Direttivi 2001/20/KE u 2001/83/KE jenhtieg li jigu emendati sabiex
jipprevedu derogi ghall-prodotti medi¢inali fornuti lil Cipru, lill-Irlanda, lil Malta u
lill-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq. Sabiex tigi
zgurata applikazzjoni uniformi tad-dritt tal-Unjoni fl-Istati Membri, id-derogi
applikabbli £Cipru, fl-Irlanda u " Malta jenhtieg li jkunu ta’ natura temporanja biss.

Skont I-Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2001/20/KE li jingara flimkien mal-Protokoll, I-
importazzjoni fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’
investigazzjoni minn pajjizi terzi hija soggetta ghall-pussess ta’ awtorizzazzjoni ghall-
manifattura u ghall-importazzjoni. Sabiex jigi zgurat li jitkompla l-access ghal
trattamenti godda, innovattivi jew imtejba ghall-partecipanti fil-provi klini¢i fl-Irlanda
ta’ Fugq, kif ukoll f'Cipru, fl-Irlanda u f"Malta wara 1-31 ta’ Di¢embru 2021, jenhtieg li
I-awtorizzazzjoni tal-manifattura u tal-importazzjoni ma tkunx mehtiega ghall-prodotti
medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni importati f"dawk is-swieq minn partijiet tar-
Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq, dment li jigu ssodisfati ¢erti kundizzjonijiet. Sabiex
tigi zgurata applikazzjoni uniformi tad-dritt tal-Unjoni fl-Istati Membri, id-derogi
applikabbli £Cipru, fl-Irlanda u " Malta jenhtieg li jkunu ta’ natura temporanja biss.

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jistabbilixxi
proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali.
Mal-awtorizzazzjoni fl-Unjoni, il-prodotti medic¢inali jkunu disponibbli ghall-pazjenti
fl-Irlanda ta’ Fuq. Madankollu, huwa possibbli 1i ghal xi whud mill-prodotti
medicinali, 1-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward ta’ partijiet tar-Renju
Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq johorgu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, filwaqt li
tkun ghadha ma nghatat l-ebda awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-istess
prodott medicinali fl-Unjoni. F’kazijiet eccezzjonali bhal dawn, u sabiex jigi zgurat li
I-pazjenti fl-Irlanda ta’ Fuq ikollhom acc¢ess ghal dawk il-prodotti medic¢inali fl-istess
hin mal-pazjenti f’partijiet ohra tar-Renju Unit, I-awtoritajiet kompetenti tar-Renju
Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jenhtieg li jkunu jistghu jfornu dawk il-prodotti
medicinali lill-pazjenti fl-Irlanda ta’ Fuq b’mod temporanju u sakemm tinghata jew
tigi rrifjutata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni. Sabiex tigi zgurata |-
effettivita shiha tal-procedura centralizzata ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-

Id-Direttiva 2001/20/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta” April 2001 dwar |-
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u disposizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri i
jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klini¢i fuq prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 121, 1.5.2001, p. 34).

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunitd li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li
jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136,
30.4.2004, p. 1).
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tqeghid fis-suq kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, dawk I-
awtorizzazzjonijiet temporanji jenhtieg li jkunu limitati fiz-Zmien u jenhtieg li jieqfu
meta |-Kummissjoni tiehu decizjoni li taghti jew tirrifjuta l-awtorizzazzjoni biex
tqieghed fis-suq dak il-prodott medicinali.

F’konformita mal-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, li jingara flimkien mal-
Protokoll, awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’ tinghata biss lil applikant
stabbilit fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq. Ghadd ta’ operaturi ghadhom ma setghux
jikkonformaw ma’ dan ir-rekwizit u ma huwiex probabbli li se jkunu jistghu
jikkonformaw sal-31 ta’ Dicembru 2021. Sabiex jigi zgurat l-ac¢ess ghal certi
medic¢ini fl-Irlanda ta’ Fuq, huwa kru¢jali 1i d-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq mahruga mill-awtoritajiet nazzjonali tar-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq jithallew jigu stabbiliti f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq.
Bl-istess mod, biex jigi zgurat l-ac¢éess ghal ¢erti medi¢ini £Cipru, fl-Irlanda, ’Malta
u fl-Irlanda ta’ Fuq, jehtieg li l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ Cipru, tal-
Irlanda, ta’ Malta u tal-Irlanda ta’ Fuq jaghtu awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
fil-kuntest tal-pro¢edura tar-rikonoxximent re¢iproku u tal-procedura decentralizzata
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq stabbiliti f’partijiet tar-Renju
Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq.

Meta I-Artikolu 17 u I-Artikolu 18 tad-Direttiva 2001/83/KE, jingraw flimkien mal-
Protokoll, jirrizulta li I-applikanti ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jixtiequ
jiksbu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’
Fuq kif ukoll ghal Stat Membru wiched jew aktar, jenhtieg li jinkludu lir-Renju Unit
fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq fl-applikazzjoni taghhom, f’konformita mal-procedura decentralizzata
jew mal-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku. Meta l-prodotti medic¢inali jkunu
awtorizzati wkoll f’partijiet tar-Renju Unit barra I|-Irlanda ta’ Fuq, ir-rekwizit ta’
konformita ma’ dan l-obbligu jista’ jfixkel li jitkompla 1-access ghall-medic¢ini mill-
pazjenti fl-Irlanda ta’ Fuq. Biex dan jigi evitat, jehtieg li 1-applikanti f’sitwazzjonijiet
bhal dawn jinghataw il-possibilta li japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq f’konformita mal-pro¢edura tar-
rikonoxximent reciproku jew mal-procedura decentralizzata, jew f’konformita mal-
proc¢edura nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq applikabbli ghar-Renju
Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq. F’dan 1-ahhar kaz, 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jenhtieg li tinghata f’konformita mad-dritt tal-Unjoni, flimkien mar-rekwiziti
dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali.

F’konformita mal-Artikolu 51(1), il-punt (b), tad-Direttiva 2001/83/KE, il-prodotti
medicinali importati fl-Unjoni jridu jghaddu minn ittestjar ghall-kontroll tal-kwalita fl-
Unjoni. L-Artikolu 20, punt (b), ta’ dik id-Direttiva jippermetti li l-importaturi i
jqieghdu prodotti medi¢inali li jigu fornuti jew li jghaddu minn partijiet tar-Renju Unit
ghajr 1-Irlanda ta’ Fugq, fis-swieq f*Cipru, fl-Irlanda, " Malta jew fl-Irlanda ta’ Fuq, jew
distributuri bl-ingrossa 1i jqieghdu t-tali prodotti medic¢inali f’dawk is-swieq sabiex,
f’kazijiet gustifikabbli, ¢erti kontrolli jitwettqu f*partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda
ta’ Fuq. Filwaqt li titqies id-dipendenza storika ta’ Cipru, 1-Irlanda, Malta u I-Irlanda
ta’ Fuq fuq il-provvista ta’ medi¢ini minn partijiet ohra tar-Renju Unit, u r-riskji
relatati ta’ nuqqas ta’ medicini f’dawk il-gurisdizzjonijiet, “kaz gustifikabbli” skont it-
tifsira tal-Artikolu 20(b), tad-Direttiva 2001/83/KE jenhtieg li jitqies li jsehh meta kull
lott tal-prodott medicinali kkoncernat jinhareg minn persuna kkwalifikata f’sit fl-
Unjoni jew minn persuna kkwalifikata f’sit f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’
Fugq, li japplikaw standards ta’ kwalita ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fid-dritt tal-
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(14)

Unjoni, u b’hekk jigi zgurat livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.
Minhabba 1i 1-Artikolu 20(b), tad-Direttiva 2001/83/KE jipprevedi li I-ittestjar tal-
lottijiet jitwettaq f’pajjiz terz fuq bazi ta’ kaz b’kaz biss, jehtieg li jigu stabbiliti
kundizzjonijiet li jarmonizzaw l-implimentazzjoni ta’ dik id-dispozizzjoni fir-rigward
tal-prodotti medicinali fornuti lil Cipru, lill-Irlanda, lil Malta u lill-Irlanda ta’ Fuq
minn partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq.

Meta [|-Artikolu 40(3) tad-Direttiva 2001/83/KE jingara flimkien mal-Protokoll
jirrizulta 1i I-importaturi li jimpurtaw il-prodotti medic¢inali minn pajjizi terzi ghal go
Stat Membru jenhtieg li jkollhom awtorizzazzjoni tal-manifattura mahruga mill-Istat
Membru fejn ikun stabbilit I-importatur, jew fil-kaz ta’ importaturi stabbiliti fl-Irlanda
ta’ Fuq, mir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq. Sabiex jigi evitat li |-operaturi
jirtiraw il-provvista tal-medi¢ini lil Cipru, lill-Irlanda, lil Malta u lill-Irlanda ta’ Fuq
jew inaqqsuha b’mod sinifikanti, jehtieg 1i ssir deroga eccezzjonali minn dak ir-
rekwizit taht ¢erti kundizzjonijiet u li jkunu permessi l-importazzjonijiet £Cipru, fl-
Irlanda, f"Malta u fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medi¢inali minn partijiet tar-Renju
Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq minn distributuri bl-ingrossa li ma jkollhomx il-bzonn ta’
awtorizzazzjoni tal-manifattura, li kieku tkun mehtiega ghall-importazzjoni, filwaqt li
jizguraw livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

Barra minn hekk, f’sitwazzjoni meta prodott medicinali jigi esportat minn Stat
Membru lejn partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq, u sussegwentement jigi
importat £Cipru, fl-Irlanda, f"Malta jew fl-Irlanda ta’ Fuq, jenhtieg li jkun possibbli li
jitnehhew kontrolli specifici (ittestjar tal-kontroll tal-kwalita) sabiex tigi garantita 1-
kwalita tal-prodotti medicinali importati minn pajjizi terzi dment li jkunu saru
arrangamenti xierqa mill-Unjoni biex jigi zgurat li I-kontrolli mehtiega jitwettqu fil-
pajjiz esportatur.

Meta I-Artikolu 48 tad-Direttiva 2001/83/KE jingara flimkien mal-Artikolu 49 taghha
u mal-Protokoll, huwa mifhum li dan jirrikjedi li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqgeghid fis-suq ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu persuna kkwalifikata stabbilita fl-
Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq u li topera minn hemm. Sabiex jigi zgurat access
kontinwu ghal ¢erti medic¢ini mill-pazjenti fl-Irlanda ta’ Fuq, jixraq li 1-persuna
kkwalifikata responsabbli tithalla tghix u topera f’partijiet tar-Renju Unit barra I-
Irlanda ta’ Fugq.

Meta [-Artikolu 104(3) tad-Direttiva 2001/83/KE jingara flimkien mal-Protokoll,
jirrizulta 1i 1-persuna kkwalifikata responsabbli ghall-farmakovigilanza jenhtieg li tkun
stabbilita fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq u topera minn hemm. Ghadd ta’ operaturi
ghadhom ma setghux jikkonformaw ma’ dan ir-rekwizit, u ma huwiex probabbli li se
jkunu jistghu jikkonformaw sal-31 ta’ Dicembru 2021. Sabiex jigi zgurat li 1-access
ghal certi medicini mill-pazjenti fl-Irlanda ta’ Fuq ma jitfixkilx, jixraq li I-persuna
kkwalifikata responsabbli ghall-farmakovigilanza tkun stabbilita f’partijiet tar-Renju
Unit barra I-Irlanda ta’ Fug.

Sabiex jigu evitati nuqqasijiet ta’ mediéini f*Cipru u fMalta, jenhtieg li 1-awtoritajiet
kompetenti ta’ Cipru u ta’ Malta jithallew, ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika u ghal
¢ertu perjodu, jaghtu, izommu fis-sehh u jestendu l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq abbazi tal-Artikolu 126a tad-Direttiva 2001/83/KE 1i jkunu ged jibbazaw fuq
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-awtoritajiet kompetenti ta’
partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq, anke jekk id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma ghadux stabbilit fl-Unjoni, sakemm jigu
ssodisfati certi kundizzjonijiet. Minhabba li d-dritt tal-Unjoni ma ghadux japplika
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f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq, jehtieg li jigi previst li 1-awtoritajiet
kompetenti ta> Cipru u ta’ Malta ghandhom jizguraw li t-tali awtorizzazzjonijiet
jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni. Sabiex jigi zgurat li 1-funzjonament tas-suq tal-
Unjoni ma jigix imminat, jehtieg li jigu stabbiliti 1-kundizzjonijiet ghat-tishih tas-
supervizjoni u l-infurzar tar-regoli rilevanti ghall-applikazzjoni tad-derogi introdotti
minn din id-Direttiva. Jenhtieg 1i I-Kummissjoni, timmonitorja I-izviluppi f’partijiet
tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq li jistghu jaffettwaw il-livell ta’ protezzjoni fir-
rigward tal-funzjonijiet regolatorji koperti minn din id-Direttiva. Jekk il-Kummissjoni
ssib li I-livell ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika zgurat mir-Renju Unit permezz ta’
regoli li jirregolaw il-produzzjoni, id-distribuzzjoni u l-uzu ta’ prodotti medicinali kif
ukoll I-infurzar effettiv ta’ dawk ir-regoli, ma ghadux essenzjalment ekwivalenti ghal
dak garantit fl-Unjoni, jew jekk il-Kummissjoni ma jkollhiex I-informazzjoni li biha
tkun tista’ tivvaluta huwiex garantit livell essenzjalment ekwivalenti ta’ protezzjoni, il-
Kummissjoni jenhtieg li tidhol f’konsultazzjonijiet mar-Renju Unit, sabiex issib
rimedju miftichem b’mod reciproku ghal dik is-Sitwazzjoni. Jekk it-tali rimedju ma
jinstabx f’perjodu stabbilit, jenhtieg 1i bhala I-ahhar alternattiva, il-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati li jissospendu 1-applikazzjoni ta’ dispozizzjoni
wahda jew aktar ta’ din id-Direttiva.

Sabiex tkun zgurata t-trasparenza, jenhtieg li I-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-
Irlanda, ta” Malta u tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jippubblikaw lista ta’
prodotti li behsiebhom japplikawlhom jew li diga applikawlhom id-derogi skont kif
stabbilit f’din id-Direttiva. Sabiex l-informazzjoni tkun tista’ titfittex facilment,
jenhtieg li dik il-lista jkun fiha I-istess informazzjoni li jkun hemm fil-fuljett ta’ taghrif
jew fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott tal-prodotti medicinali kkon¢ernati.

Ghalhekk jenhtieg li d-Direttiva 2001/20/KE u d-Direttiva 2001/83/KE jigu emendati
kif xierag.

Sabiex tigi zgurata 1-kontinwita legali ghall-operaturi attivi fis-settur farmacewtiku u
biex jigi ggarantit li 1-pazjenti f*Cipru, £Malta, fl-Irlanda u fl-Irlanda ta’ Fuq jibqghu
jkollhom access ghall-prodotti medicinali, jenhtieg li din id-Direttiva tidhol fis-sehh
b’urgenza u jenhtieg li I-mizuri adottati mill-Istati Membri biex jikkonformaw maghha
japplikaw b’mod retroattiv mill-1 ta’ Jannar 2022,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

FI-Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, jizdied is-subparagrafu li gej:

“B’deroga mill-ewwel paragrafu, l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq u, sal-31 ta’ Di¢embru 2024, I-awtoritajiet kompetenti ta’ Malta, ta’ Cipru u
tal-Irlanda ghandhom jippermettu li 1-prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni jigu
importati minn partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq minghajr awtorizzazzjoni ta’
manifattura u ta’ importazzjoni, dment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet i gejjin:

(@)

(b)

il-prodotti medi¢inali importati £'Cipru, fl-Irlanda, f"Malta jew fl-Irlanda ta’ Fugq
ikunu ghaddew minn certifikazzjoni tar-rilaxx tal-lott jew fl-Unjoni, kif previst
f’paragrafu 3, punt (a), jew f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq
f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 3, punt (b);

il-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni jsiru disponibbli ghall-partecipanti fi
prova klinika fl-Istat Membru biss li fih jigu importati 1-prodotti medic¢inali, jew,
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jekk jigu importati fl-Irlanda ta’ Fugq, isiru disponibbli biss ghall-partecipanti fil-
prova klinika fl-Irlanda ta’ Fuq.”

Artikolu 2

Id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif gej:

1)

()

jiddahhal I-Artikolu 5a 11 gej:
“Artikolu 5a

B’deroga mill-Artikolu 6, I-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-

Irlanda ta’ Fuq jistghu jawtorizzaw temporanjament il-provvista, lill-pazjenti fl-

Irlanda ta’ Fuq, ta’ prodott medicinali li jappartjeni ghall-kategoriji msemmija fl-

Artikolu 3(1) u fl-Artikolu (2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 dment li jigu

ssodisfati I-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(@) il-prodott medic¢inali kkoncernat ikun inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit ghall-partijiet tar-Renju Unit barra
I-Irlanda ta’ Fuq;

(b) il-prodott medic¢inali kkon¢ernat isir disponibbli biss ghall-pazjenti jew ghall-
konsumaturi finali fit-territorju tal-Irlanda ta’ Fuq u ma jsir disponibbli f’ebda
Stat Membru.

ll-validita massima tal-awtorizzazzjoni temporanja ghandha tkun ta’ sitt xhur.
Minkejja I-validita specifikata, 1-awtorizzazzjoni temporanja ghandha tieqaf meta 1-
prodott medic¢inali kkoncernat ikun inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
f’konformita mal-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, jew meta t-tali
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun giet irrifjutata f’konformita ma’ dak 1-
Artikolu.”;

fl-Artikolu 8(2), jiddahhlu 1-paragrafi 2a u 2b li gejjin:

“2a. B’deroga mill-paragrafu 2, tista’ tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq lil
applikant stabbilit f*partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq.

2b. B’deroga mill-paragrafu 2, l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq jistghu
jinghataw mill-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’
Fug u, sal-31 ta’ Di¢embru 2024, mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-
Irlanda u ta’ Malta, f’konformitd mal-proc¢edura ta’ rikonoxximent rec¢iproku
jew mal-procedura decentralizzata stabbilita fil-Kapitolu 4 ta’ dan it-Titolu, lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq stabbiliti f’partijiet tar-Renju
Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq.

L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq u, sal-
31 ta’ Dicembru 2024, l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda u ta’
Malta, jistghu jestendu Il-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq 1li diga
nghataw qabel ... [L-Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet huwa gentilment mitlub
idahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva emendatorja] ghad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq stabbiliti f’partijiet tar-Renju
Unit barra I-Irlanda ta’ Fugq.

L-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija jew estizi mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda jew ta’ Malta f’konformita mal-ewwel u mat-

tieni subparagrafu ghandhom jiskadu mhux aktar tard mill-31 ta’ Di¢cembru
2026.”;
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3)

(4)

jiddahhal I-Artikolu 18a 1i ge;:

“Artikolu 18a

B’deroga mill-Artikolu 17(1), it-tieni subparagrafu, I-Artikolu 17(2) u I-
Artikolu 18, jekk applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi
sottomessa fi Stat Membru wiehed jew aktar u fir-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq, jew jekk applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tigi sottomessa fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ghal prodott
medic¢inali li diga jkun qgieghed jigi ezaminat jew li diga kien awtorizzat fi Stat
Membru, l-applikazzjoni ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ma
ghandhiex ghalfejn tigi sottomessa f’konformita mal-Artikolu 28 sal-Artikolu
39, dment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(@) l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghar-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq tinghata mill-awtorita kompetenti ghar-Renju Unit fir-
rigward tal-Irlanda ta’ Fuq f’konformita mad-dritt tal-Unjoni, u t-tali
konformita mad-dritt tal-Unjoni tigi zgurata matul il-perjodu ta’ validita
ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug;

(b) il-prodotti medi¢inali awtorizzati mill-awtorita kompetenti ghar-Renju
Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jitqieghdu ghad-disponibbilta tal-
pazjenti jew tal-konsumaturi finali biss fit-territorju tal-Irlanda ta’ Fuq, u
ma jsiru disponibbli f’ebda Stat Membru.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali li
ghalih tkun diga nghatat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghar-Renju Unit
fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq f’konformita mal-Artikolu 28 sal-Artikolu 39
qabel ... [L-Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet huwa gentilment mitlub idahhal id-
data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva emendatorja] ghandu jithalla jirtira 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’
Fug mill-procedura ta’ rikonoxximent reciproku u mill-procedura
decentralizzata u ghandu jithalla jipprezenta applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal dak il-prodott medic¢inali lill-
awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq
f’konformita mal-paragrafu 1.”

FI-Artikolu 20, jizdied il-paragrafu li gej:

“Fir-rigward tal-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita mwettaq f’partijiet tar-Renju Unit
barra I-Irlanda ta’ Fuq fir-rigward ta’ prodotti medicinali inkluzi fil-lista msemmija
fl-Artikolu 127d ghajr dawk awtorizzati mill-Kummissjoni, I-awtoritajiet kompetenti
tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, u, sal-31 ta’ Dicembru 2024, I-
awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda u ta’ Malta jistghu jkunu tal-fehma li
hemm “kaz gustifikabbli” skont it-tifsira tal-punt (b) tal-ewwel paragrafu, minghajr
ma jwettqu valutazzjoni kaz b’kaz dment li:

(@)

(b)

kull lott tal-prodotti medicinali kkoncernati jigi rilaxxat minn persuna
kkwalifikata f’sit fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta’ Fuq jew minn persuna
kkwalifikata f’sit f’partijiet tar-Renju Unit barral-Irlanda ta’ Fuq li tapplika
standards ta’ kwalita ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fl-Artikolu 51;

I-istabbiliment mahtur mill-parti terza li jmexxi I-ittestjar tal-kontroll tal-
kwalita huwa ssorveljat mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit inkluz bit-
twettiq ta’ kontrolli fuq il-post;
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(c) meta r-rilaxx tal-lott jitwettaq minn persuna kkwalifikata stabbilita f’partijiet
tar-Renju Unit barra |-Irlanda ta’ Fuq, id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-
manifattura jiddikjara li ma ghandux ghad-dispozizzjoni tieghu persuna
kkwalifikata stabbilita fl-Unjoni fil- ... [L-Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet huwa
gentilment mitlub idahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva
emendatorja].”;

(5) fl-Artikolu 40, jiddahhal il-paragrafu 1a li gej:

“la. B’deroga mill-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, Il-awtoritajiet kompetenti tar-
Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq u, sal-31 ta’ Di¢cembru 2024, 1-
awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda u ta’ Malta ghandhom jippermettu
li l-prodotti medicinali jigu importati minn partijiet tar-Renju Unit barra -
Irlanda ta’ Fuq minn detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-
ingrossa kif imsemmi fl-Artikolu 77(1) 1li ma ghandhomx awtorizzazzjoni
rilevanti ghall-manifattura, dment li jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(@ il-prodotti medic¢inali jkunu ghaddew minn ittestjar ghall-kontroll tal-
kwalita jew fl-Unjoni, kif previst fl-Artikolu 51(3), jew f’partijiet tar-
Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq f’konformita mal-Artikolu 20, punt

(b);

(b) il-prodotti medicinali gew soggetti ghar-rilaxx tal-lott minn persuna
kwalifikata fl-Unjoni f’konformita mal-Artikolu 51(1) jew, ghal prodotti
medic¢inali awtorizzati mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda,
ta’ Malta u tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, f’partijiet tar-
Renju Unit ghajr fl-Irlanda ta’ Fuq li japplikaw standards ta’ kwalita
ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fl-Artikolu 51(1);

(c) l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali kkoncernat
tkun inharget, f’konformita mad-dritt tal-Unjoni, mill-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru jew mill-Kummissjoni jew, fir-rigward ta’
prodotti medic¢inali mqieghda fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq, mill-awtorita
kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fugq;

(d) il-prodotti medi¢inali jkunu maghmulin disponibbli biss ghall-pazjenti
jew ghall-konsumaturi finali fl-Istat Membru li fih jigu importati 1-
prodotti medic¢inali, jew, jekk jigu importati fl-Irlanda ta’ Fuq, ikunu
disponibbli biss ghall-pazjenti jew ghall-konsumaturi finali fl-Irlanda ta’
Fug;

(e) il-prodotti medic¢inali ghandhom il-karatteristi¢i ta’ sikurezza msemmija
f’punt (o) tal-Artikolu 54.

L-Artikolu 80, l-ewwel subparagrafu, punt (b), ma ghandux japplika ghall-
importazzjonijiet i jissodisfaw il-kundizzjonijiet stabbiliti  fl-ewwel
subparagrafu.”;

(6) fl-Artikolu 40, jiddahhal il-paragrafu 3a 1i gej:

“3a. Ghal lottijiet ta’ prodotti medic¢inali li jigu esportati lejn partijiet tar-Renju Unit
barra I-Irlanda ta’ Fuq minn Stat Membru u li sussegwentement jigu importati
fl-Irlanda ta’ Fuq jew, sal-31 ta’ Di¢embru 2024, jigu importati £'Cipru, fl-
Irlanda jew f’Malta, il-kontrolli mal-importazzjoni msemmija fl-ewwel u fit-
tieni subparagrafi tal-Artikolu 51(1), ma ghandhomx ikunu mehtiega, jekk
dawk il-lottijiet ikunu ghaddew minn tali kontrolli fi Stat Membru gabel ma
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(7)

(8)

9)

jkunu gew esportati lejn partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq u jekk
ikunu akkumpanjati mir-rapporti ta’ kontroll imsemmija fit-tielet subparagrafu
tal-Artikolu 51(1).”

fl-Artikolu 48, jizdied il-paragrafu 3 li gej:

“3.  Meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tinghata mill-awtorita kompetenti
tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, il-persuna kwalifikata msemmija
fil-paragrafu 1 tista’ tkun residenti u topera minn partijiet tar-Renju Unit ghajr
I-Irlanda ta’ Fuq. Dan il-paragrafu ma ghandux japplika ghal sitwazzjonijiet
fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura diga jkollu ghad-
dispozizzjoni tieghu persuna kkwalifikata li hija stabbilita fl-Unjoni fi ... [L-
Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet huwa gentilment mitlub idahhal id-data tad-dhiul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva emendatorja].”

fl-Artikolu 104(3), jizdied is-subparagrafu li gej:

“B’deroga mit-tieni subparagrafu, fejn l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tinghata mill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, il-
persuna kkwalifikata msemmija fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu tista’ tkun
tirrisjedi u topera minn partijiet tar-Renju Unit ghajr l-Irlanda ta’ Fuq. Dan is-
subparagrafu ma ghandux japplika ghal sitwazzjonijiet fejn id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq diga jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu persuna
kkwalifikata stabbilita fl-Unjoni fi ... [L-Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet huwa
gentilment mitlub idahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva
emendatorja].”

ghandu jiddahhal I-Artikolu 111c¢ li ge;j:
“Artikolu 111c

1. ll-Kummissjoni ghandha timmonitorja kontinwament I-izviluppi fir-Renju Unit
li jistghu jaffettwaw il-livell ta’ protezzjoni fir-rigward tal-funzjonijiet
regolatorji msemmija fl-Artikoli 8(2a), 8(2b), 20 it-tieni paragrafu, 40(1a),
40(3a), 48(3), 104(3) u 126¢ i jitwettqu f’partijiet tar-Renju Unit barra I-
Irlanda ta’ Fuq filwagqt li jitqiesu, b’mod partikolari, 1-elementi 1i gejjin:

(@) ir-regoli li jirregolaw I-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq,
I-obbligi tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, |-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet  tal-manifattura, l-obbligi  tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni tal-manifattura, il-persuna kkwalifikata u I-obbligi
taghha, l-ittestjar tal-kontroll tal-kwalita, ir-rilaxx tal-lott u |-
farmakovigilanza kif stabbilit fil-ligi tar-Renju Unit;

(b) jekk l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit jizgurawx 1-infurzar effettiv
fit-territorju taghhom skont ir-regoli msemmija fil-punt (a), fost I-ohrajn,
permezz ta’ spezzjonijiet u awditi tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura u tad-
distributuri bl-ingrossa li jinsabu fit-territorji taghhom, u kontrolli fuq il-
post fil-bini taghhom rigward Il-ezercitar tal-funzjonijiet regolatorji
msemmija fil-punt (a).

2. Meta I-Kummissjoni ssib li I-livell ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika zgurat
mir-Renju Unit permezz ta’ regoli li jirregolaw il-produzzjoni, id-distribuzzjoni
u l-uzu ta’ prodotti medic¢inali kif ukoll I-infurzar effettiv ta’ dawk ir-regoli ma
ghadux essenzjalment ekwivalenti ghal dak garantit fl-Unjoni, jew fejn ma
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jkunx hemm bizzejjed informazzjoni disponibbli ghall-Kummissjoni biex
tistabbilixxi jekk livell essenzjalment ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika huwiex zgurat mir-Renju Unit, il-Kummissjoni ghandha tinforma lir-
Renju Unit permezz ta’ notifika bil-miktub ta’ dik is-sejba u bir-ragunijiet
dettaljati ghal dan.

Ghal perjodu ta’ sitt xhur wara dik in-notifika bil-miktub, il-Kummissjoni
ghandha tidhol f’konsultazzjonijiet mar-Renju Unit bil-ghan 1i jirrimedja s-
sitwazzjoni 1i wasslet ghan-notifika bil-miktub maghmula skont 1-ewwel
subparagrafu. F’kazijiet debitament gustifikati, il-Kummissjoni tista’ testendi
dak il-perjodu bi tliet xhur.

Jekk is-sitwazzjoni li twassal ghan-notifika bil-miktub maghmula skont il-
paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu, ma tigix rimedjata fil-limitu ta’ zmien
imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha 1i tadotta att delegat 1i jispec¢ifika d-dispozizzjonijiet fost
dawk imsemmija fil-paragrafu 1, li l-applikazzjoni taghhom ghandha tigi
sospiza.

Meta jkun gie adottat att delegat skont il-paragrafu 3, id-dispozizzjonijiet
imsemmija fl-ewwel sentenza tal-paragrafu 1, kif specifikat fl-att delegat,
ghandhom jieqfu japplikaw fl-ewwel jum tax-xahar wara d-dhul fis-sehh tal-att
delegat.

Meta s-sitwazzjoni li twassal ghall-adozzjoni tal-att delegat skont il-paragrafu
3 tkun giet rimedjata, il-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat li jispecifika
d-dispozizzjonijiet li fir-rigward taghhom ikun gie adottat 1-att delegat skont il-
paragrafu 3, li ghandu jerga’ japplika. F’dak il-kaz, id-dispozizzjonijiet
specifikati fl-att delegat adottat skont dan il-paragrafu ghandhom jergghu
japplikaw fl-ewwel jum tax-xahar wara d-dhul fis-sehh tal-att delegat imsemmi
f’dan il-paragrafu.

L-Artikolu 121a (3) — (6) ghandu japplika ghas-setgha li jigu adottati 1-atti
delegati msemmija fil-paragrafu 3 u fil-paragrafu 5.

(10) ghandu jiddahhal 1-Artikolu 126¢ li gej:

C‘l.

Artikolu 126¢

B’deroga mill-Artikolu 126a , sal-31 ta’ Dicembru 2024, fin-nuqqas ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ta’ applikazzjoni pendenti ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru u ta’
Malta jistghu, ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha pubblika, jawtorizzaw it-
tgeghid fis-suq nazzjonali taghhom ta’ prodott medic¢inali awtorizzat f’partijiet
tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq.

L-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru u ta’ Malta jistghu wkoll izommu fis-sehh
jew, sal-31 ta’ Dicembru 2024, jestendu l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq moghtija qabel [id-data tad-diul fis-sehh ta’ din id-Direttiva emendatorja]
skont I-Artikolu 126a li jawtorizza t-tqeghid fis-suq nazzjonali taghhom ta’
prodott medic¢inali awtorizzat f’partijiet tar-Renju Unit barra |-Irlanda ta’ Fugq.

L-awtorizzazzjonijiet moghtija, estizi jew mizmuma fis-sehh skont I-ewwel u t-
tieni subparagrafu ma ghandhomx ikunu validi wara 1-31 ta’ Dicembru 2026.

B’deroga mill-Artikolu 8(2), l-awtoritajiet kompetenti ta’ Malta u ta’ Cipru
jistghu jaghtu awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sugq kif imsemmi fil-
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(11)

paragrafu 1 lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq stabbiliti
f’partijiet tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq.

3.  Meta l-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru jew ta’ Malta jaghtu jew jestendu
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif imsemmi fil-paragrafu 1, ghandhom
jizguraw il-konformita mar-rekwiziti tad-Direttiva 2001/83/KE u ta’ din id-
Direttiva.

4. Qabel ma jaghtu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont il-paragrafu 1, I-
awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru jew ta’ Malta:

(@ ghandhom jinnotifikaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq li jkun ibbazat f’parti tar-Renju Unit barra I-Irlanda ta’ Fuq bil-
proposta li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew li tigi estiza
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont dan I-Artikolu fir-rigward tal-
prodott medic¢inali kkonc¢ernat;

(b) jistghu jitolbu lill-awtorita kompetenti fir-Renju Unit tissottometti |-
informazzjoni rilevanti dwar l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-
prodott medi¢inali kkoncernat.”;

jiddahhlu I-Artikolu 127c u I-Artikolu 127d li gejjin:
“Artikolu 127c

Id-derogi stabbiliti fl-Artikoli 8(2a), 8(2b), 18a, fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 20,
40(1a), 40(3a), 48(3), 104(3a) u 126¢ ma ghandux jaffettwa 1-obbligi tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jizgura 1-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja
tal-prodott medi¢inali mqieghed fis-swieq ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta jew tal-
Irlanda ta’ Fuq stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 127d

1. Sa[30 jum wara d-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], |-awtoritajiet kompetenti
ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq
ghandhom jistabbilixxu, jinnotifikaw lill-Kummissjoni u jippubblikaw fis-sit
web taghhom lista ta’ prodotti medic¢inali 1i jkunu applikawlhom jew li
jkollhom I-intenzjoni li japplikawlhom id-derogi kif stabbilit f’din id-Direttiva.

2. L-awtoritajiet kompetenti ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tar-Renju Unit fir-
rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ghandhom jizguraw li I-lista msemmija fil-
paragrafu 1 tigi aggornata u gestita b’mod indipendenti, tal-anqas fuq bazi ta’
kull sitt xhur.”

Artikolu 3
L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard mit-[30 ta’
Gunju 2022] , il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi

necessarji sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Ghandhom jikkomunikaw
minnufih it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’ Jannar 2022.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, fihom ghandu jkun hemm
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati minn dik ir-
referenza meta ssir il-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Huma I-Istati Membri li
ghandhom jiddeciedu kif issir dik ir-referenza.
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2. L-Istati  Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni  t-test tad-
dispozizzjonijiet principali tad-dritt nazzjonali li jadottaw fil-gasam kopert minn din
id-Direttiva.

Artikolu 4
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f’1l-

Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 5
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
[I-President [l-President
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