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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 699/2014
tal-24 ta' Gunju 2014

dwar it-tfassil tal-logo komuni li jidentifika l-persuni li joffru prodotti medi¢inali lill-pubbliku
ghall-bejgh mill-boghod, u dwar ir-rekwiziti tekni¢i, elettroni¢i u kriptografi¢i ghall-verifika tal-
awtenticita tieghu

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
(GU L 184, 25.6.2014, p. 5)

Ikkoregut minn:

»C1 Emendi, G.U. L 297, 15.10.2014, p. 41 (699/2014)
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REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-
KUMMISSJONI (UE) Nru 699/2014

tal-24 ta' Gunju 2014

dwar it-tfassil tal-logo komuni li jidentifika l-persuni li joffru

prodotti medic¢inali lill-pubbliku ghall-bejgh mill-boghod, u dwar

ir-rekwiziti tekni¢i, elettroni¢i u Kkriptografi¢i ghall-verifika tal-
awtenticita tieghu

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara 1i kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar il-Kodi¢i tal-Komunita li
ghandu x'jagsam ma' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ('), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 85c(3) taghha,

Billi:

(1)  L-Artikolu 85c(3) tad-Direttiva 2001/83/KE jistipula li ghandu
jigi stabbilit logo komuni li jintgharaf madwar 1-Unjoni kollha
li jippermetti l-identifikazzjoni tal-Istat Membru fejn tkun stabbi-
lita persuna li qed toffri mill-boghod prodotti medic¢inali ghall-
bejgh lill-pubbliku permezz tas-servizzi informatici.

(2)  Skont 1-Artikolu 85¢(3)(a) tad-Direttiva 2001/83/KE, il-Kummiss-
joni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni ghall-armonizzaz-
zjoni tal-funzjonament tal-logo komuni rigward ir-rekwiziti
teknici, elettroni¢i u kriptografici ghall-verifika tal-awtenticita
tal-logo komuni. Dawn ir-rekwiziti ghandhom jipprevedu livell
gholi ta' sigurta u ma jippermettux uzu frawdulenti tal-logo.

(3)  Bi gbil mal-Artikolu 85¢(1)(d)(iii), il-verifika tal-awtenticita tal-
logo komuni ssir permezz ta' hyperlink bejn il-logo u l-entrata tal-
persuna li tkun awtorizzata jew intitolata li toffri 1-prodotti medi-
¢inali lill-pubbliku ghall-bejgh mill-boghod permezz tas-servizzi
tal-informatika fil-lista li hemm referenza ghaliha fl-Arti-
kolu 85c¢c(4)(c). Ghaldagstant, dawn il-hyperlinks ghandhom
ikunu permanenti u sikuri.

(4) Biex ma jkunx jista' jsir uzu frawdulenti tal-logo, is-siti tal-
Internet nazzjonali msemmija fl-Artikolu 85c(4) ghandhom
ikunu sikuri, aggornati u mizmumin f'dominji affidabbli.

(5)  I-mizuri previsti f'dan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-
Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem,

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

It-tfassil tal-logo komuni msemmi fl-Artikolu 85¢(3)(b) tad-Direttiva
2001/83/KE ghandu jsegwi l-mudell stabbilit fl-Anness ta' dan ir-Rego-
lament.

Artikolu 2

Is-sit tal-Internet li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 85c¢(4) ghandu
jkun disponibbli b'mod 1i I-pubbliku jista' jizgura ruhu malajr li huwa
s-sit fdat ghal dan 1-ghan.

Artikolu 3

[l-hyperlink imsemmi fl-Artikolu 85¢(1)(d)(iii) tad-Direttiva 2001/83/KE
bejn is-sit tal-Internet tal-persuna awtorizzata jew intitolata li tforni 1-
prodotti medicinali lill-pubbliku mill-boghod permezz tas-servizzi tal-
informatika u s-sit li jzomm il-lista nazzjonali msemmija fl-Arti-
kolu 85c(4)(c) tad-Direttiva ghandu jkun fiss u reciproku.

Il-passagg tal-informazzjoni bejn is-siti tal-Internet tal-persuni awtoriz-
zati jew intitolati 1i jfornu 1-prodotti medicinali lill-pubbliku mill-boghod
permezz tas-servizzi tal-informatika u s-siti fejn jinzammu I-listi nazzjo-
nali ghandhom jigu msakkra b'mezzi xierqa.

Artikolu 4

Biex il-hyperlink imsemmi fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 3 jahdem
b'mod affidabbli, is-siti tal-Internet fejn jinzammu I-listi nazzjonali stab-
biliti bi gbil mal-Artikolu 85¢(4)(c) tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom
ikunu sikuri u aggornati, b'indikazzjoni tal-ahhar hin tal-aggornament.

Artikolu 5

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fis-seba' jum wara l-pubbli-
kazzjoni tieghu fIl-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika sa mill-1 ta' Lulju 2015.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS

1. Il-mudell imsemmi fl-Artikolu 1 ghal-logo komuni huwa dan 1i jidher hawn
taht:

Ikklikkja biex
tivverifika

li dan is-sit
qged jopera
legalment

2. Il-kuluri ta' referenza huma: PANTONE 421 CMYK 13/11/8/26 RGB

204/204/204; PANTONE 7731 CMYK 79/0/89/22 RGB 0/153/51;
PANTONE 376 CMYK 54/0/100/0 RGB 153/204/51; PANTONE 7480
CMYK 75/0/71/0.

3. Il-bandiera nazzjonali tal-Istat Membru fejn tkun stabbilita 1-persuna fizika jew

guridika 1i tforni l-prodotti medicinali lill-pubbliku mill-boghod permezz tas-
servizzi tal-informatika ghandha tiddahhal fl-ispazju rettangolari abjad li jidher
f'nofs il-logo komuni (in-naha tax-xellug).

4. Il-lingwa tat-test fil-logo komuni ghandha tigi stabbilita mill-Istat Membru

msemmi fil-punt 3.

5. Il-logo komuni ghandu jkollu wisa' minima ta' 90 pixel.
6. Il-logo komuni ghandu jkun statiku.

7. Jekk il-logo jintuza fuq sfond ikkulurit li jnaqqas mill-vizibbilta tieghu, tista'

tintuza linja tul ix-xifer ta' barra tal-logo li tohorgu mill-isfond u zzid il-
kuntrast mal-kulur tal-isfond.



