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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 711/2012
tat-3 ta’ Awwissu 2012

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 185/2010 li jistipula mizuri dettaljati ghall-implimentazzjoni tal-
istandards bazi¢i komuni dwar is-sigurta tal-avjazzjoni fir-rigward tal-metodi uzati ghall-iskrinjar tal-
persuni ghajr il-passiggieri u l-oggetti li jgorru maghhom

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA, ghall-iskrinjar tal-persuni ghajr il-passiggieri u l-oggetti li
jgorru maghhom, ghandu jikkunsidra l-kuntest specifiku
ghall-iskrinjar tal-persunal u jista’ jhaffef u jtejjeb l-effet-

. . . . . .. tivita tal-process tal-iskrinjar.
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni P )

Ewropea,
(4)  Id-dispozizzjonijiet rigward l-individwaturi tal-metall li
Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 300/2008 tal-Parla- tghaddi minnhom (WTMD) huma stabbiliti fir-Regola-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2008 dwar regoli ment tal-Kummissjoni (UE) Nru 185/2010 tal-4 ta’
komuni fil-qasam tas-sigurta tal-avjazzjoni civili u li jhassar ir- Marzu 2010 li jistipula mizuri ghall-implimentazzjoni
Regolament (KE) Nru 2320/2002 ('), u b'mod partikolari I-Arti- tal-istandards bazi¢i komuni dwar is-sigurta tal-avjazz-
kolu 4(3) tieghu, joni (}), ghandhom jigu riveduti fkonformita mal-
evoluzzjoni tat-theddida ghall-avjazzjoni ¢ivili u r-riskju
li gej mill-kategoriji differenti ta’ persuni.
Billi:

(5)  Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) Nru 185/2010 ghandu
(1) Ir-Regolament  tal-Kummissjoni (KE) Nru 272/2009 jigi emendat skont dan.

tat-2 ta’ April 2009 li jissupplimenta l-istandards bazici
komuni dwar is-sigurta tal-avjazzjoni civili stabbiliti fI-
Anness tar-Regolament (KE) Nru 300/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%) jipprovdi li r-regoli ta’ impli- (6)
mentazzjoni ghandhom jigu adottati skont I-Artikolu 4(3)
tar-Regolament (KE) Nru 300/2008 li jista’ jippermetti I-
uzu ta’ taghmir ghall-individwazzjoni ta’ tracci ta’ splus-
sivi (ETD) u ta’ klieb li jindividwaw l-isplussivi ghall-
iskrinjar tal-persuni ghajr il-passiggieri u l-oggetti li jgorru
maghhom.

Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat dwar is-Sigurta tal-Avjazzjoni Civili,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

(2)  Jehtieg li jigu adottati dispozizzjonijiet dettaljati dwar I- Artikolu 1
iskjerament ta’ taghmir ghall-individwazzjoni ta’ tracci
tal-isplussivi (ETD) u tal-klieb li jindividwaw l-isplussivi
ghall-iskrinjar tal-persuni ghajr il-passiggieri u l-oggetti li
jgorru maghhom.

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 185/2010 huwa emendat
skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
()  L-uzu ta’ taghmir ghall-individwazzjoni ta’ tracci tal-
isplussivi (ETD) u tal-klieb li jindividwaw I-isplussivi Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
() GU L 97, 9.4.2008, p. 72. S
(® GU L 91, 3.4.2009, p. 7 () GU L 55, 5.3.2010, p. 1.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Awwissu 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

L-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 185/2010 huwa emendat kif gej:

1. Il-punt 1.3.1. huwa sostitwit b'dan li gej:

“1.3.1
1.3.1.1

1.3.1.2

1.3.1.3

1.3.1.4

1.3.1.5

1.3.1.6

1.3.1.7

1.3.1.8

1.3.1.9

2. Il-punt

Skrinjar ta’ persuni ghajr il-passiggieri u l-oggetti 1i jgorru maghhom

Persuni ghajr il-passiggieri ghandhom ikunu skrinjati permezz ta’ wiched mill-mezzi li gejjin:
(a) tfittxija bl-idejn;

(b) individwaturi tal-metall li tghaddi minnhom (WTMD);

() klieb li jindividwaw l-isplussivi;

(d) taghmir ghall-individwazzjoni ta’ tracci tal-isplussivi (ETD);

(e) skaners tas-sigurta li ma juzawx radjazzjoni jonizzanti.

l-punti 4.1.1.3 - 4.1.1.6 u 4.1.1.10 ghandhom japplikaw fir-rigward tal-iskrinjar ta’ persuni ghajr il-passig-
gieri.

Il-klieb li jindividwaw l-isplussivi u t-taghmir ETD jistghu jintuzaw biss bhala mezz supplimentari ta’ skrinjar
jew falternazzjoni mhux prevista tat-tfittxija bl-idejn, tal-WTMD jew tal-iskaners tas-sigurta.

L-oggetti li jgorru maghhom il-persuni ghajr il-passiggieri ghandhom ikunu skrinjati permezz ta’ wiehed mill-
mezzi li gejjin:

(a) tfittxija bl-idejn;

(b) taghmir bir-raggi X;

(c) taghmir bsistemi ghall-individwazzjoni tal-isplussivi (EDS);
(d) klieb i jindividwaw l-isplussivi;

() taghmir ghall-individwazzjoni ta’ tracci tal-isplussivi (ETD).

Il-punti 4.1.2.4 — 4.1.2.7 ghandhom japplikaw fir-rigward tal-iskrinjar tal-oggetti li persuni ghajr il-passiggieri
jgorru maghhom.

II-klieb li jindividwaw l-isplussivi u t-taghmir ETD jistghu jituzaw biss bhala mezz supplimentari ta’ skrinjar
jew falternazzjoni mhux prevista tat-tfittxija bl-idejn, tat-taghmir bir-raggi X jew tat-taghmir b’sistemi ghall-
individwazzjoni tal-isplussivi (EDS).

L-oggetti elenkati fid-Dokument Mehmuz 4-C jistghu jingarru biss jekk il-persuna tkun awtorizzata ggorrhom
sabiex twettaq il-hidmiet li huma essenzjali ghat-thaddim tal-facilitajiet tal-ajruport jew tal-ingenji tal-ajru, jew

sabiex twettaq il-hidmiet ta” waqt it-titjira.

Fejn persuni ghajr il-passiggieri u l-oggetti li jgorru maghhom jehtiegu li jigu skrinjati fuq bazi aleatorja, il-
frekwenza ghandha tigi stabbilita mill-awtorita xierqa abbazi ta’ valutazzjoni tar-riskji.

L-iskrinjar ta’ persuni ghajr il-passiggieri u l-oggetti li jgorru maghhom ghandhom ikunu wkoll soggetti ghad-
dispozizzjonijiet addizzjonali stabbiliti fDecizjoni separata li hadet il-Kummissjoni.”

12.1.2. huwa sostitwit b’dan i gej:

“12.1.2 Standards ghall-WTMD

12.1.2.1 Ghandu jkun hemm zewg standards ghall- WTMD. Ir-rekwiziti dettaljati dwar dawn l-istandards huma stab-

biliti fDecizjoni separata li hadet il-Kummissjoni.

12.1.2.2 I-WTMD kollha uzati esklussivament ghall-iskrinjar tal-persuni ghajr il-passiggieri ghandhom jissodisfaw 1-

istandard 1.

12.1.2.3 1II-WTMD uzati ghall-iskrinjar tal-passieggieri ghandhom jissodisfaw l-istandard 2.”
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 712/2012

tat-3 ta’ Awwissu 2012

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1234/2008 li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti
medicinali veterinarji

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (), u
b'mod partikolari I-Artikolu 27b taghha,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjjaqsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem (%), u b'mod partikolari 1-Artikolu 23b(1)
taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbi-
lixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorvel-
janza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veteri-
narju u li jistabbilixxi l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (%), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 16(4) u l-Artikolu 41(6) tieghu,

Billi:

(1) Id-Direttiva 2009/53/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta® Gunju 2009 li temenda d-Direttiva
2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE, fir-rigward ta’
varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ~ghat-
tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali (%), tezigi li I-
Kummissjoni tadotta arrangamenti xierqa ghall-ezami ta’
varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq moghtija skont id-Direttivi 2001/82/KE
u 2001/83/KE li ghadhom mhumiex koperti bir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 (°). Jehtieg
ghalhekk li jkun estiz il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Rego-
lament (KE) Nru 1234/2008. Il-varjazzjonijiet tal-awto-
rizzazzjonijiet kollha ghat-tqeghid fis-suq moghtija fl-UE
skont l-acquis ghandhom ikunu soggetti ghall-proceduri
stipulati fir-Regolament (KE) Nru 1234/2008.

(2)  Id-definizzjoni ta’ varjazzjoni ghandha tigi ¢carata u
aggornata b'mod partikolari biex jittiehed kont tad-dispo-
zizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 1235/2010 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2010
li jemenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 li jistipula proceduri tal-Komunita ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali

. 28.11.2001, p. 1.
. 28.11.2001, p. 67.
. 30.4.2004, p. 1.

, 30.6.2009, p. 33.
, 12.12.2008, p. 7.

©)
()

GU
GU

ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghall-Medicini, u r-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata (), u  d-dispozizzjonijiet  tad-Direttiva
2010/84[UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
15 ta’ Dicembru 2010 li jemenda, fir-rigward tal-farma-
kovigilanza, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-
Komunita marbut mal- prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem (7).

Ghal ragunijiet ta’ konsistenza u bil-hsieb li jonqos il-piz
amministrattiv, il-varjazzjonijiet ~fl-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq purament nazzjonali ghandhom
jigu pprocessati skont l-istess principji li japplikaw
ghall-varjazzjonijiet ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq moghtija skont il-procedura ta’ gharfien rec¢iproku
u l-procedura decentralizzata. Izda, il-possibilitajiet ghall-
¢bir flimkien tal-varjazzjonijiet ghandhom ikunu adatatti
ghall-karattersiti¢i specifi¢i tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq purament nazzjonali.

Ghandu jkun possibbli li l-varjazzjonijiet fl-awtorizzazz-
jonijiet ghat-tqeghid fis-suq purament nazzjonali jigu
pprocessati skont il-procedura ta’ tqassim tax-xoghol
skont certi kundizzjonijiet. Fejn l-uzu tal-procedura tat-
tqassim tax-xoghol wassal ghall-armonizzazzjoni ta’
tagsima tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, ma
ghandux ikun possibbli ghad-detentur li aktar il quddiem
ixejjen l-armonizzazzjoni miksuba billi jibghat applikazz-
jonijiet ghal varjazzjonijiet fit-tagsima armonizzata b’dan
il-mod fxi whud mill-Istati Membri biss.

II-gbir flimkien ta’ bosta varjazzjonijiet f'sottomissjoni
wahda huwa possibbli fxi kazijiet. Ghandu jkun iccarat
li, fejn hemm bosta varjazzjonijiet migburin flimkien, il-
procedura ghal kif jigu ttrattati l-varjazzjonijiet fil-grupp
u r-regoli ghall-implimentazzjoni ta’ dawk il-varjazzjoni-
jiet ghandhom ikunu dawk tal-varjazzjoni tal-oghla grad.
Sabiex tkun iffaciltata l-accettazzjoni ta’ formazzjonijiet
kumplessi ta’ gruppi mill-awtoritajiet rilevanti, ghandu
jkun possibbli li I-perjodu ta’ evalwazzjoni jigi estiz.

Il-procedura tat-tqassim tax-xoghol hija mahsuba biex
ikun evitat xoghol doppju. Skont dan, ghandu jkun
possibbli ghall-awtoritajiet kompetenti li jipprocessaw
skont l-istess procedura varjazzjonijiet fl-awtorizzazzjoni-
jiet ghat-tqeghid fis-suq purament nazzjonali, varjazzjoni-
jiet fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija
skont il-procedura dwar l-gharfien reciproku jew decen-
tralizzata, u varjazzjonijiet fl-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq centralizzati.

L 348, 31.12.2010, p. 1.
L 348, 31.12.2010, p. 74.
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(7 I-procedura ghall-varjazzjoni tal-vaccini tal-influwenza "l.  Dan ir-Regolament jistabbilixxi d-dispozizzjoni-

(10)

(1)

(12)

fil-bniedem ghandha tkun issemplifikata. L-awtoritajiet
kompetenti xorta ghandhom ikunu jistghu jibdew l-eval-
wazzjoni fin-nuqqas ta’ dejta klinika u dwar l-istabilita u
jiehdu decizjoni jekk ebda informazzjoni addizzjonali ma
titgiesx mehtiega. Madankollu, jekk tintalab dejta klinika
u dwar l-istabilita, l-awtoritajiet kompetenti ma ghan-
dhomx jintalbu jiehdu decizjoni kemm-il darba ma
tkunx iffinalizzata l-evalwazzjoni taghha.

Ghal prodotti medicinali awtorizzati skont ir-Regolament
(KE) Nru 726/2004, ic-cahda min-naha tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini 1i tigi accettata varjazzjoni
ghandha ttemm il-procedura. Bl-istess mod, decizjoni
tal-Kummissjoni ma ghandhiex tkun mehtiega dwar
vatjazzjonijiet li ma jemendawx it-termini tad-decizjoni
li tikkoncedi l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sug.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandha I-gharfien
espert li tevalwa I-htiega ghal restrizzjonijiet ta’ sikurezza
urgenti dwar il-prodotti medicinali awtorizzati skont il-
procedura centralizzata. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni-
jiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali awtoriz-
zati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandhom
ghalhekk jinfurmaw lill-Agenzija jekk jidhrilhom li huma

mehtiega l-mizuri ta’ sikurezza urgenti.

Giet identifikata zeghda ta’ proceduri ta’ varjazzjoni li
twassal ghal tibdil ta’ sikwit fit-termini tad-dec¢izjoni li
taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-awto-
rizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq centralizzati. It-tibdil li
huwa kritiku ghas-sahha pubblika ghandu jkun rifless fid-
decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
minnufih. Izda, tibdil ichor ghandu jkun rifless fid-deciz-
joni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont
skeda ta’ dati li tizgura aggornamenti ragonevoli minn
zmien ghal Zmien tad-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq filwaqt li tiffacilita l-identifikazzjoni
tal-varjazzjonijiet li ghandhom l-ikbar impatt fuq is-sahha
pubblika.

-prin¢ipji li jirregolaw l-implimentazzjoni tal-varjazz-
jonijiet ghandhom jigu aggustati filwaqt li jinzamm il-
prin¢ipju li ghandu jkun possibbli ghad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jimplimenta certi
varjazzjonijiet gabel ma tinbidel l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq rilevanti.

[I-mizuri stipulati f'dan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem u |-Kumitat Permanenti dwar il-
Prodotti Medicinali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1234/2008

Ir-Regolament (KE) Nru 1234/2008 huwa emendat kif gej:

(1) L-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

jiet li jikkoncernaw l-ezami tal-varjazzjonijiet fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet kollha ghat-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
prodotti medicinali veterinarji moghtija skont ir-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004, id-Direttiva 2001/83/KE,
id-Direttiva 2001/82/KE, u d-Direttiva tal-Kunsill
87/22/KEE. (*)

(" GUL 15, 17.1.1987, p. 38."

Cx

il-paragrafu li gej ghandu jidhol wara l-paragrafu (3):

"3a. Il-Kapitolu Ila ghandu japplika biss ghal
varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq purament nazzjonali."

(2) L-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

"1.  'Varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq' jew 'varjazzjoni' tfisser kull emenda:

(a) l-informazzjoni msemmija fl-Artikoli minn 12(3)
sa 14 tad-Direttiva 2001/82/KE u l-Anness I
taghha, l-Artikoli minn 8(3) sa 11 tad-Direttiva
2001/83/KE u l-Anness I taghha, l-Artikoli 6(2) u
31(2) tar-Regolament (KE) Nru 7262004, jew I-
Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007;

(b) it-termini tad-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, ghal prodott medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, inkluza t-tagsira tal-karat-
teristici tal-prodott, u kull kundizzjoni, obbligu,
jew restrizzjoni li jaffettwaw l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, jew tibdil fl-ittikkettjar jew
il-fuljett tal-pakkett marbuta ma’ tibdil fit-tagsira
tal-karatteristi¢i tal-prodott;

(c) it-termini tad-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott veterinarju medi-
¢inali, inkluza t-tagsira tal-karatteristici tal-prodott
u kull kundizzjoni, obbligu, jew restrizzjoni li
taffettwa l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug,
jew tibdil fl-ittikkettjar jew il-fuljett tal-pakkett."

(b) il-paragrafu 8 jinbidel b'dan li gej:

“8.  ‘Restrizzjoni ta’ sikurezza urgenti’ tfisser bidla
interim fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq minhabba informazzjoni gdida li taffettwa l-uzu
sikur tal-prodott medicinali.”

(c) jizdied il-paragrafu 9 li gej:

“9.  “Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq purament
nazzjonali” tfisser kull awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq moghtija minn Stat Membru skont l-acquis lil hinn
mill-procedura ta’ gharfien reciproku jew decentraliz-
zata u li ma gietx soggetta ghal armonizzazzjoni shiha
wara procedura ta’ referenza.”
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(3) L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej: l-Agenzija, u l-grupp ta’ koordinazzjoni msemmi fl-

(a) il-paragrafu 2 jinbidel b’dan li gej:

"2.  Varjazzjoni li mhijiex estensjoni u li l-klassifi-
kazzjoni taghha ma tkunx iddeterminata wara I-
applikazzjoni tar-regoli stipulati fdan ir-Regolament,
filwaqt i jitqiesu l-linji ta’ gwida msemmija fl-Arti-
kolu 4(1) u, fejn ikun rilevanti, kwalunkwe rakkoman-
dazzjoni moghtija skont l-Artikolu 5, ghandhom awto-
matikament jitqiesu bhala varjazzjoni zghira tat-tip IB."

(b) fil-paragrafu 3, il-punt (b) huwa sostitwit b’'dan li gej:

"(b) fejn l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza kif imsemmi fl-Artikolu 32 tad-Direttiva
2001/82/KE u l-Artikolu 28  tad-Direttiva
2001/83/KE (minn hawn ‘il quddiem "l-Istat
Membru ta’ referenza"), fkonsultazzjoni mal-Istati
Membri l-ohra kkoncernati, jew 1-Agenzija fil-kaz
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq centralizzata,
jew l-awtorita kompetenti fil-kaz ta’ awtorizzazz-
joni ta’ tqeghid fis-suq purament nazzjonali, wara
l-evalwazzjoni ta’ validita ta’ notifika skont I-Arti-
kolu 9(1), I-Artikolu 13b(1), jew I-Artikolu 15(1) u
meta jitqiesu r-rakkomandazzjonijiet moghtija
skont l-Artikolu 5, tikkonkludi i l-varjazzjoni jista’
jkollha impatt sinifikanti fuq il-kwalita, is-siku-
rezza jew l-effikacja tal-prodott medicinali kkon-
cernat."

(4) L-Artikolu 4 jinbidel b’dan i gej:

"Artikolu 4

Linji gwida

1. Wara konsultazzjoni mal-Istati Membri u l-Agenzija,
il-Kummissjoni ghandha tfassal linji gwida dwar id-dettalji
tal-kategoriji varji ta’ varjazzjonijiet, dwar it-thaddim tal-
proceduri stipulati fil-Kapitoli II, Ila, IIl u IV ta’ dan ir-

Regolament, u dwar id-dokumentazzjoni li trid tintbaghat
skont dawk il-proceduri.

2. I-linji gwida msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jigu aggornati regolarment.”

(5) L-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jinbidel b’dan li gej:

"1.  Qabel il-prezentazzjoni ta’ varjazzjoni li I-klassi-
fikazzjoni taghha ma tkunx giet stipulata fdan ir-Rego-
lament, id-detentur jista’ jitlob rakkomandazzjoni dwar
il-klassifikazzjoni tal-varjazzjoni kif gej:

(a) lill-Agenzija, fejn il-varjazzjoni tirreferi ghal awto-
rizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004,

(b) lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncer-
nat, fejn il-varjazzjoni tirreferi ghal awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq purament nazzjonali,

(¢) lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ refe-
renza, fil-kazijiet l-ohra.

Ir-rakkomandazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu
ghandha tkun konsistenti mal-linji gwida msemmija fl-
Artikolu 4(1). Ghandha tigi kkunsinnata fi Zmien
45 jum wara li tasal it-talba u tintbaghat lid-detentur,

Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/82/KE jew fl-Arti-
kolu 27 tad-Direttiva 2001/83/KE.

II-perjodu ta’ 45 jum imsemmi fit-tieni subparagrafu
jista’ jigi estiz b'25 jum fejn l-awtorita rilevanti jidhrilha
li huwa mehtieg li tikkonsulta l-grupp ta’ koordinazz-
joni."

Cx

il-paragrafu 1a li gej jidhol wara l-paragrafu 1:

"la.  Qabel l-ezami ta’ varjazzjoni li I-klassifikazzjoni
taghha ma tkunx giet stipulata fdan ir-Regolament,
awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob
rakkomandazzjoni dwar il-klassifikazzjoni tal-varjazz-
joni lill-grupp ta’ koordinazzjoni.

Ir-rakkomandazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu
ghandha tkun konsistenti mal-linji gwida msemmija fl-
Artikolu 4(1). Ghandha tigi kkunsinnata fi Zmien
45 jum wara li tasal it-talba u tintbaghat lid-detentur,
-Agenzija, u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kollha."

(6) L-Artikolu 7 jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 7
Formazzjoni ta’ gruppi ta’ varjazzjonijiet

1. Fejn ikun hemm notifiki jew applikazzjonijiet ghal
diversi varjazzjonijiet, tigi pprezentata notifika jew
applikazzjoni separata skont il-Kapitoli II, III jew I-Arti-
kolu 19, skont il-kaz, ghal kull varjazzjoni mitluba.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghandu japplika dan li gej:

() fejn l-istess varjazzjoni(jiet) zghirajzghar tat-tip IA fit-
termini ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq wahda
jew aktar li jkunu proprjeta tal-istess detentur jigu
nnotifikati fl-istess hin lill-istess awtorita rilevanti, noti-
fika wahda kif jissemma fl-Artikoli 8 u 14 tista’ tkopri
|-varjazzjonijiet kollha ta’ din ix-xorta;

=

fejn jitressqu diversi varjazzjonijiet fit-termini tal-istess
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fl-istess hin, sotto-
missjoni wahda tista’ tkopri l-varjazzjonijiet kollha ta’
din ix-xorta, u dan kemm-il darba l-varjazzjonijiet
ikkoncernati jaqghu fwiehed mill-kazijiet elenkati fl-
Anness 1II;

(c) fejn jitressqu bosta varjazzjonijiet fl-istess hin tal-istess
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq u l-varjazzjonijiet
ma jaqghux fwiehed mill-kazijiet elenkati fl-Anness III,
sottomissjoni wahda tista’ tkopri dawn il-varjazzjonijiet
kollha kemm-il darba l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ta’ referenza fkonsultazzjoni mal-awtoritajiet
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kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati jew, fil-kaz
ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq centralizzata
-Agenzija, jagblu dwar sottomissjoni wahda.

Is-sottomissjoni li tissemma fis-subparagrafi (b) u ()
ghandha ssir fl-istess waqt lill-awtoritajiet kollha rilevanti
permezz ta'dan li gej:

(i) notifika wahda skont I-Artikoli 9 jew 15, fejn mill-
inqas wahda mill-varjazzjonijiet tkun varjazzjoni
minuri tat-tip IB u l-varjazzjonijiet li jifdal ikunu
varjazzjonijiet minuri;

(ii) applikazzjoni wahda skont I-Artikoli 10 jew 16 fejn
mill-inqas wahda mill-varjazzjonijiet tkun varjazzjoni
magguri tat-tip I u l-ebda wahda mill-varjazzjonijiet
ma tkun estensjoni;

(i) applikazzjoni wahda skont l-Artikolu 19 fejn mill-
inqas wahda mill-varjazzjonijiet tkun estensjoni.”

(7) Fl-Artikolu 9, jizdied il-paragrafu 5 li gej:

“5.  Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba ta’
varjazzjoji tat-tip IB titressaq fformazzjoni li tinkludi
varjazzjoni tat-tip Il u li ma fihiex estensjoni. Fkaz bhal
dan ghandha tapplika l-procedura ta’ approvazzjoni minn
qabel li hemm fl-Artikolu 10.

Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba ta’ varjazz-
joni tat-tip IB titressaq fformazzjoni li tinkludi estensjoni.
Fkaz bhal dan ghandha tapplika l-procedura li hemm fl-
Artikolu 19.”

(8) L-Artikolu 10 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

“L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza,
wara li tqis l-urgenza tal-kwistjoni, tista’ tnaqqas il-
perjodu li jissemma fl-ewwel subparagrafu, jew
testendih ghal 90 jum ghall-varjazzjonijiet elenkati fil-
Parti 1 tal-Anness V jew ghall-gbir flimkien ta’ varjazz-
jonijiet skont I-Artikolu 7(2)(c).”

(b) jizdied il-paragrafu 6 li gej:

“6.  Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba
ta’ varjazzjoni tat-tip Il titressaq fformazzjoni li
tinkludi estensjoni. Fkaz bhal dan ghandha tapplika
I-procedura li hemm fl-Artikolu 19.”

(9) L-Artikolu 12 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

“l.  Bhala deroga mill-Artikolu 10, il-procedura
stabblita fil-paragrafi minn 2 sa 5 ghandha tapplika
ghall-ezami ta’ varjazzjonijiet li jikkoncernaw bidliet
fis-sustanza  attiva  ghall-finijiet  tal-aggornament
annwali ta’ vaccini tal-influwenza li taffettwa lill-bnie-
dem.”

(b) il-paragrafi 3, 4u 5 ghandhom jinbidlu b'dan li gej:

"3.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ refe-
renza ghandha tevalwa l-applikazzjoni mressqa. Fejn
jitqies mehtieg, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ta’ referenza tista’ titlob dejta addizzjonali lid-detentur
biex twettaq l-evalwazzjoni taghha.

4. L-awtorita kompetenti ghandha thejji decizjoni u
rapport ta’ evalwazzjoni fi Zmien 45 jum minn meta
tircievi applikazzjoni valida.

II-perjodu ta’ 45 jum imsemmi fl-ewwel subparagrafu
ghandu jigi sospiz mill-mument li fih tintalab id-dejta
addizzjonali msemmija fil-paragrafu 3 sakemm tintba-
ghat id-dejta.

5. Fi zmien 12-il jum mill-wasla tad-decizjoni u tar-
rapport ta’ evalwazzjoni tal-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza, l-awtoritajiet rilevanti ghan-
dhom jadottaw decizjoni skont dan u jinfurmaw I-
awtoritd kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza u
d-detentur innifsu dwar dan."

(c) ll-paragrafu 6 huwa mhassar.

(10) I-Kapitolu Ila jizdied wara 1-Artikolu 13:

"KAPITOLU Ila

VARJAZZJONIJIET ~ FL-AWTORIZZAZZJONIJIET  TA’
TQEGHID FIS-SUQ PURAMENT NAZZJONALI

Artikolu 13a

Il-procedura ta’ notifika ghall-varjazzjonijiet minuri
tat-tip IA

1. Fejn issir varjazzjoni minuri tat-tip IA, id-detentur
ghandu jressaq quddiem l-awtoritd kompetenti notifika li
tinkludi l-elementi elenkati fl-Anness IV. Din in-notifika
ghandha tigi pprezentata fi zmien 12-il xahar wara l-impli-
mentazzjoni tal-varjazzjoni.

Madankollu, fil-kaz ta’ varjazzjonijiet minuri li jehtiegu
notifika immedjata ghas-supervizjoni kontinwa tal-prodott
medicinali kkoncernat, in-notifika ghandha titressaq
immedjatament wara l-implimentazzjoni tal-varjazzjoni.

2. F zmien 30 jum wara li tasal in-notifika, ghandhom
jittiehdu l-mizuri pprovduti fl-Artikolu 13e.

Artikolu 13b

Il-procedura ta’ notifika ghall-varjazzjonijiet minuri
tat-tip IB

1. Id-detentur ghandu jressaq quddiem l-awtorita
kompetenti notifika 1i tinkludi l-elementi elenkati fl-
Anness 1V.

Jekk in-notifika tissodisfa r-rekwizit stabbilit fl-ewwel
subparagrafu, l-awtorita kompetenti tirrikonoxxi li rceviet
notifika valida.

2. Jekk fi zmien 30 jum wara li tirrikonoxxi li waslitilha
notifika valida l-awtorita kompetenti ma tibghatx opinjoni
mhux favorevoli lid-detentur, in-notifika titqies li giet
accettata mill-awtorita kompetenti.
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Fejn in-notifika tigi accettata mill-awtorita kompetenti
ghandhom jittichdu il-mizuri stipulati fl-Artikolu 13e.

3. Fejn l-awtorita kompetenti tkun tal-opinjoni li n-
notifika ma tistax tigi accettata, din ghandha tinforma
lid-detentur, fejn tiddikjara r-ragunijiet li fughom hija
bbazata l-opinjoni mhux favorevoli taghha.

Fi zmien 30 jum wara li tasallu l-opinjoni mhux favorevoli,
id-detentur jista' jressaq quddiem l-awtorita kompetenti
notifika emendata sabiex jitgiesu b'mod xieraq ir-ragunijiet
stabbiliti fdik l-opinjoni.

Jekk id-detentur ma jemendax in-notifika skont it-tieni
subparagrafu, in-notifika ghandha titgies bhala michuda.

4. Fejn titressaq notifika emendata, l-awtorita kompe-
tenti tevalwaha fi zmien 30jum minn meta taslilha u
ghandhom jittiehdu l-mizuri stipulati fl-Artikolu 13e.

5. Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba ta’
varjazzjoji tat-tip IB titressaq fformazzjoni li tinkludi
varjazzjoni tat-tip II u li ma fihiex estensjoni. Fkaz bhal
dan ghandha tapplika l-procedura ta’ approvazzjoni minn
qgabel li hemm fl-Artikolu 13c.

Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba ta’ varjazz-
joni tat-tip IB titressaq fformazzjoni li tinkludi estensjoni.
Fkaz bhal dan ghandha tapplika l-procedura li hemm fl-
Artikolu 19.

Artikolu 13c¢

Il-procedura tal-'Approvazzjoni minn Qabel' ghall-
varjazzjonijiet magguri tat-tip II

1. Id-detentur ghandu jressaq quddiem l-awtorita
kompetenti applikazzjoni li tinkludi l-elementi elenkati fl-
Anness V.

Jekk l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-ewwel
subparagrafu, l-awtorita kompetenti taghraf li tkun irceviet
applikazzjoni valida.

2. Fi zmien 60jum wara r-rikonoxximent li rceviet
applikazzjoni valida, l-awtorita kompetenti ghandha
tikkonkludi l-evalwazzjoni.

L-awtorita kompetenti, wara li tqis l-urgenza tal-kwistjoni,
tista’ tnaqqas il-perjodu li jissemma fl-ewwel subparagrafu,
jew testendih ghal 90 jum ghall-varjazzjonijiet elenkati fil-
Parti 1 tal-Anness V jew ghall-formazzjonijiet ta’ varjazz-
jonijiet skont 1-Artikolu 13d(2)(c).

II-perjodu li jissemma fl-ewwel subparagrafu jkun ta’
90 jum ghall-varjazzjonijiet elenkati fil-Parti 2 tal-
Anness V.

3. Fil-perjodi li jissemmew fil-paragrafu 2, l-awtorita
kompetenti tista’ titlob lid-detentur biex jipprovdi l-infor-
mazzjoni supplementari fil-limitu ta’ zmien iffissat mill-
awtorita kompetenti. Fdan il-kaz, il-procedura tkun
sospiza sakemm tkun ipprovduta tali informazzjoni supp-
limentari u l-awtorita kompetenti tkun tista’ testendi I-
perjodu msemmi fil-paragrafu 2.

4. Fi zmien 30 jum wara l-konkluzjoni tal-evalwazzjoni,
ghandhom jittiehdu I-mizuri pprovduti fl-Artikolu 13e.

5. Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba ta’
vatjazzjoni tat-tip II titressaq fformazzjoni li tinkludi
estensjoni. Fkaz bhal dan ghandha tapplika I-procedura li
hemm fl-Artikolu 19.

Artikolu 13d

Formazzjoni ta’ gruppi ta’ varjazzjonijiet fl-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq purament
nazzjonali

1. Fejn ikun hemm notifiki jew applikazzjonijiet ghal
diversi varjazzjonijiet ghandha tigi pprezentata notifika
jew applikazzjoni separata skont I-Artikoli 13a, 13b, 13c
jew 19, lill-awtorita kompetenti, skont il-kaz, ghal kull
varjazzjoni mitluba.

2. Bhala deroga mill-paragrafu 1, ghandu japplika dan li
g¢j:

(a) fejn l-istess varjazzjoni(jiet) minuri tat-tip IA fit-termini
tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq wahda jew ta’
diversi awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq li jkunu
proprjeta tal-istess detentur jigu nnotifikati fl-istess hin
lill-istess awtoritd kompetenti, notifika wahda kif
jissemma fl-Artikolu 13a tista’ tkopri l-varjazzjonijiet
kollha ta’ din ix-xorta;

=

fejn jintbaghtu diversi varjazzjonijiet fit-termini tal-
istess awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fl-istess hin
lill-istess awtorita kompetenti, sottomissjoni wahda
tista’ tkopri l-varjazzjonijiet kollha ta’ din ix-xorta,
kemm-il darba l-varjazzjonijiet ikkoncernati jaqghu fi
hdan wiehed mill-kazijiet elenkati fl-Anness II;

(c) fejn tintbaghat l-istess varjazzjonifijiet fit-termini ta’
awtorizzazzjoni wahda jew aktar ta’ tqeghid fis-suq
proprjeta tal-istess detentur fl-istess hin lill-isetss awto-
rita kompetenti u dawn ma jkunux koperti skont is-
subparagrafi (a) jew (b), sottomissjoni wahda tista’
tkopri I-varjazzjonijiet kollha ta’ din ix-xorta, kemm-il
darba l-awtorita kompetenti tagbel li jkun hemm
sottomissjoni wahda ta’ din ix-xorta.

Is-sottomissjoni li tissemma fil-punti (b) u (c) ghandha ssir
permezz ta'dan li gej:

(i) notifika wahda skont I-Artikolu 13b, fejn mill-inqas
wahda mill-varjazzjonijiet tkun varjazzjoni minuri
tat-tip 1B u l-varjazzjonijiet li jifdal ikunu varjazzjoni-
jiet minuri;

(ii) applikazzjoni wahda skont l-Artikolu 13c, fejn mill-
inqas wahda mill-varjazzjonijiet tkun varjazzjoni
magguri tat-tip Il u l-ebda wahda mill-varjazzjonijiet
ma tkun estensjoni;

(i) applikazzjoni wahda skont I-Artikolu 19 fejn mill-
inqas wahda mill-varjazzjonijiet tkun estensjoni.

Artikolu 13e

Mizuri ghall-gheluq tal-proceduri tal-Artikoli minn 13a
sa 13c

Fejn issir referenza ghal dan l-Artikolu, l-awtorita kompe-
tenti ghandha tiehu I-mizuri li gejjin:
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(a) ghandha tinforma lid-detentur dwar jekk il-varjazzjoni
gietx accettata jew michuda;

(b) fejn il-varjazzjoni tigi michuda, ghandha tinforma lid-
detentur bir-ragunijiet ghac¢-cahda;

(c) fejn mehtieg, ghandha temenda d-decizjoni li taghti I-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq skont il-varjazzjoni
accettata fi zmien l-iskadenza stipulata fil-paragrafu 1
tal-Artikolu 23.

Artikolu 13f
Il-va¢¢ini tal-influwenza 1i taffettwa lill-bniedem

1. Bderoga mill-Artikolu 13c, il-procedura stabbilita fil-
paragrafi minn 2 sa 4 ghandha tapplika ghall-ezami ta’
vatjazzjonijiet li jikkoncernaw bidliet fis-sustanza attiva
ghall-finjjiet tal-aggornament annwali ta’ vaccin tal-influ-
wenza li taffettwa lill-bniedem.

2. Id-detentur ghandu jressaq quddiem l-awtorita
kompetenti applikazzjoni li tinkludi l-elementi elenkati fl-
Anness 1V.

Jekk l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-ewwel
subparagrafu, l-awtorita kompetenti taghraf li tkun irceviet
applikazzjoni valida.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tevalwa l-applikazz-
joni mibghuta. Fejn jitqies mehtieg, l-awtorita kompetenti
tista’ titlob dejta addizzjonali lid-detentur biex twettaq sal-
ahhar l-evalwazzjoni taghha.

4. L-awtorita kompetenti ghandha tadotta decizjoni fi
zmien 45jum mill-wasla ta’ applikazzjoni valida u
ghandha tiehu l-mizuri stipulati fl-Artikolu 13e.

I-perjodu ta’ 45jum imsemmi fl-ewwel subparagrafu
ghandu jkun sospiz mill-mument li fih tintalab id-dejta
addizzjonali msemmija fil-paragrafu 3 sakemm tintbaghat
id-dejta.”

L-Artikolu 15 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 3, it-ticlet subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

“Jekk id-detentur ma jemendax in-notifika skont it-tieni
subparagrafu, in-notifika ghandha titqies bhala mhux
accettata."

(b) jizdied il-paragrafu 5 li gej:

"5.  Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba
ta’ varjazzjoni tat-tip IB tigi sottomessa fformazzjoni
ta’ grupp li tinkludi varjazzjoni tat-tip Il u ma fihiex
estensjoni. Fkaz bhal dan ghandha tapplika l-proce-
dura ta’ approvazzjoni minn qgabel fl-Artikolu 16.

Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba ta’
varjazzjoni tat-tip IB tintbaghat fformazzjoni ta’
grupp li tinkludi estensjoni. Fkaz bhal dan ghandha
tapplika l-procedura fl-Artikolu 19."

(12) L-Artikolu 16 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit
b'dan li gej:

(13

(14

-~

=

"L-Agenzija, wara li tqis l-urgenza tal-kwistjoni, tista’
tnaqgas il-perjodu li jissemma fl-ewwel subparagrafu,
jew testendih ghal 90 jum ghall-varjazzjonijiet elenkati
fil-Parti 1 tal-Anness V jew ghall-formazzjoni ta’
gruppi ta’ varjazzjonijiet skont I-Artikolu 7(2)(c)."

(b) jizdied il-paragrafu 5 li gej:

"5.  Dan l-Artikolu ma ghandux japplika fejn talba
ta’ varjazzjoni tat-tip II tintbaghat fformazzjoni ta’
grupp li tinkludi estensjoni. Fkaz bhal dan ghandha
tapplika l-procedura fl-Artikolu 19."

L-Artikolu 17 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 17

Mizuri ghall-gheluq tal-proceduri tal-Artikoli minn 14
sa 16

1. Fejn issir referenza ghal dan l-Artikolu, l-Agenzija
ghandha tiehu l-mizuri li gejjin:

(a) ghandha tinforma d-detentur dwar l-ezitu tal-evalwazz-
joni;

(b) fejn il-varjazzjoni tkun michuda, ghandha tinforma lid-

detentur bir-ragunijiet ghac-cahda;
(c) fejn l-ezitu tal-evalwazzjoni huwa favorevoli u I-
vatjazzjoni taffettwa t-termini tad-decizjoni tal-
Kummissjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq, 1-Agenzija ghandha tikkomunika l-opinjoni
taghha lill-Kummissjoni u r-ragunijiet li fughom issejjes
l-opinjoni taghha kif ukoll il-verzjonijiet riveduti tad-
dokumenti msemmija fl-Artikolu 9(4) jew I-Arti-
kolu 34(4) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 kif
xieraq.

2. Fil-kazijiet identifikati fil-paragrafu 1(c), il-Kummiss-
joni, wara li tikkunsidra l-opinjoni mill-Agenzija u fil-
limitu taz-zmien previst fl-Artikolu 23(la), ghandha
temenda fejn mehtieg id-decizjoni li taghti l-awtorizzazz-
joni ta’ tqeghid fis-suq. Ir-Registru tal-Prodotti Medicinali
tal-Komunita stipulat fl-Artikolu 13(1) u l-Artikolu 38(1)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu jigi aggornat
skont dan.”

L-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

“l.  Bhala deroga mill-Artikolu 16, il-procedura
stabblita fil-paragrafi minn 2 sa 6 ghandha tapplika
ghall-ezami ta’ varjazzjonijiet li jikkoncernaw bidliet
fis-sustanza  attiva  ghall-finijiet  tal-aggornament
annwali ta’ vaccin tal-influwenza i taffettwa lill-bnie-
dem.”

il-paragrafi 3, 4, 5u 6 jinbidlu b’dan li gej:

"3, L-Agenzija ghandha tevalwa l-applikazzjoni
mibghuta. Fejn jitqies mehtieg, -Agenzija tista’ titlob
dejta addizzjonali biex twettaq sal-ahhar l-evalwazzjoni
taghha.
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4. F zmien 55jum mill-wasla ta’ applikazzjoni
valida 1-Agenzija ghandha tadotta opinjoni. L-opinjoni
tal-Agenzija dwar l-applikazzjoni ghandha tigi kkomu-
nikata lill-applikant. Fejn l-opinjoni tal-Agenzija hija
favorevoli, I-Agenzija ghandha wkoll tikkomunika lill-
Kummissjoni l-opinjoni taghha u r-ragunijiet ghall-
opinjoni taghha kif ukoll il-verzjonijiet riveduti tad-
dokumenti msemmija fl-Artikolu 9(4) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004.

5. Il-perjodu ta’ 55jum imsemmi fil-paragrafu 4
ghandu jkun sospiz millmument li fih tintalab id-
dejta addizzjonali msemmija fil-paragrafu 3 sakemm
tintbaghat id-dejta.

6. Wara li tikkunsidra l-opinjoni favorevoli tal-
Agenzija, il-Kummissjoni ghandha temenda fejn
mehtieg id-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-sug. Ir-Registru Komunitarju tal-Prodotti
Medicinali pprovdut fl-Artikolu 13(1) u tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 jigi aggornat skont dan."

(c) il-paragrafu 7 jithassar.
(15) L-Artikolu 20 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

"1.  Bderoga mill-Artikoli 7(1), 9, 10, 13b, 13c,
13d, 15u 16 id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq jista’ jaghzel li jsegwi l-procedura tat-
tqassim tax-xoghol stipulata fil-paragrafi minn 3 sa 9
fil-kazijiet li gejjin:

(a) ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq imsem-
mija fil-Kapitoli I u III, fejn varjazzjoni minuri tat-
tip IB, varjazzjoni magguri tat-tip II, jew grupp ta’
varjazzjonijiet kif stipulat fl-Artikolu 7(2) (b) jew
(c) li ma fihx xi estensjoni huma marbuta ma’
bosta awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq li
jkunu tal-istess detentur;

(b) ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq pura-
ment nazzjonali msemmija fil-Kapitoli Ila, fejn
varjazzjoni minuri tat-tip 1B, varjazzjoni magguri
tat-tip 1I, jew grupp ta’ varjazzjonijiet kif stipulat
fl-Artikolu 13d(2) (b) jew (c) i ma fihx xi esten-
sjoni huma marbuta ma’ bosta awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq li jkunu tal-istess detentur;

(c) ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq pura-
ment nazzjonali msemmija fil-Kapitolu Ila, fejn
varjazzjoni minuri tat-tip 1B, varjazzjoni magguri
tat-tip II, jew grupp ta’ varjazzjonijiet kif stipulat
fl-Artikolu 13d(2) (b) jew (c) i ma fihx xi esten-
sjoni huma marbuta ma’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq li tkun tal-istess detentur faktar
minn Stat Membru wiched;

Il-varjazzjonijiet koperti skont (a), (b) jew (c) jistghu
jkunu soggetti ghall-istess procedura ta’ tqassim tax-
xoghol.

=

=

L-awtorita ta’ referenza jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni-
jiet ta’ tqeghid fis-suq purament nazzjonali, l-awtorita
kompetenti tista’ tirrifjuta li tipprocessa sottomissjoni
taht il-procedura ta’ tqassim tax-xoghol fejn l-istess
bidla(bidliet) fl-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq
differenti tehtieg[jehtiegu s-sottomissjoni ta’ dejta ta’
appogg individwali ghal kull prodott medic¢inali kkon-
cernat jew evalwazzjoni separata specifika ghall-
prodott."

il-paragrafu 2 jinbidel b’dan li gej:

“2. Ghallfinijiet ta’ dan I-Artikolu, “awtorita ta’ refe-
renza” ghandha tfisser wahda minn dawn li gejjin:

(a) 1-Agenzija, fejn mill-inqas wahda mill-awtorizzazz-
jonijiet ghat-tqeghid fis-suq li jissemmew fil-para-
grafu 1 tkun awtorizzazzjoni centralizzata ghat-
tqeghid fis-sug;

(b) fil-kazijiet l-ohra, l-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru kkoncernat maghzula mill-grupp ta’ koor-
dinazzjoni, filwaqt li titqies ir-rakkomandazzjoni
tad-detentur.”

fil-paragrafu 3, l-ewwel u t-tieni subparagrafi jinbidlu
b'dan li gej:

3. Id-detentur ghandu jressaq quddiem l-awtorita-
jiet rilevanti kollha applikazzjoni i tinkludi l-elementi
elenkati fl-Anness IV, b'indikazzjoni tal-awtorita ta’
referenza ppreferuta.

I-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jaghzel awtorita
tareferenza. Jekk l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-ewwel subparagrafu, l-awtorita ta’ referenza
ghandha tikkonferma li rceviet applikazzjoni valida."

Il-paragrafi 4 u 5 jinbidlu b’dan li gej:

"4,  L-awtorita ta’ referenza ghandha tohrog opinjoni
dwar applikazzjoni valida kif imsemmija fil-paragrafu 3
fi zmien wiched mill-perjodi li gejjin:

(@) perjodu ta’ 60jum wara l-konferma li rceviet
applikazzjoni valida fil-kaz ta’ varjazzjonijiet
minuri tat-tip IB jew ta’ varjazzjonijiet magguri
tat-tip II;

(b) perjodu ta’ 90 jum wara l-konferma tal-wasla ta’
applikazzjoni valida fil-kaz ta’ varjazzjonijiet elen-
kati fil-Parti 2 tal-Anness V.

5. L-awtorita ta’ referenza, wara li tgis l-urgenza tal-
kwistjoni, tista’ tnaqgas il-perjodu li jissemma fil-
punt (a) tal-paragrafu 4, jew testendih ghal 90 jum
ghall-varjazzjonijiet elenkati fil-Parti 1 tal-Anness V
jew ghall-formazzjoni ta’ gruppi ta’ varjazzjonijiet
skont l-Artikolu 7(2)(c) jew l-Artikolu 13d(2)(c)."
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(¢) ll-paragrafi 7 u 8 jinbidlu b’dan li gej:

“7.  Fejn l-awtorita ta’ referenza tkun l-Agenzija, 1-
Artikolu 9(1) u (2) u l-Artikolu 34(1) u (2) tar-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004 ghandhom japplikaw ghall-
opinjoni msemmija fil-paragrafu 4.

L-opinjoni tal-Agenzija dwar l-applikazzjoni ghandha
tkun kkomunikata lill-applikant u lill-Istati Membri
flimkien mar-rapport ta’ evalwazzjoni. Fejn l-ezitu tal-
evalwazzjoni huwa favorevoli u l-varjazzjoni taffettwa
t-termini tad-decizjoni tal-Kummissjoni li taghti l-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-Agenzija ghandha
wkoll tikkomunika l-opinjoni u r-ragunijiet taghha
lill-Kummissjoni kif ukoll l-verzjonijiet riveduti tad-
dokumenti msemmija fl-Artikolu 9(4) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004.

Fejn l-Agenzija tohrog opinjoni favorevoli, ghandu
japplika dan li gej:

(a) jekk l-opinjoni tirrakkomanda Il-varjazzjoni fit-
termini ta’ decizjoni tal-Kummissjoni li taghti I-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni
ghandha, wara i tikkunsidra l-opinjoni finali u fi
zmien l-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 23(1a),
temenda d-decizjoni(jiet) skont dan, kemm-il
darba jaslu l-verzjonijiet riveduti tad-dokumenti
msemmija fl-Artikolu 9(4) jew l-Artikolu 34(4)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. Ir-Registru
Komunitarju tal-Prodotti Medicinali stipulat fl-Arti-
kolu 13(1) u I-Artikolu 38(1) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 ghandu jigi aggornat skont dan;

(b) l-Istati Membri kkoncernati, fi zmien 60 jum wara
li tasal l-opinjoni finali tal-Agenzija, ghandhom
japprovaw l-opinjoni finali, jinfurmaw lill-Agenzija
b'dan u, fejn mehtieg, jemendaw l-awtorizzazzjoni-
jiet ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati skont dan,
kemm-il darba d-dokumenti mehtiega ghall-
emendar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jigu kkomunikati lill-Istati Membri kkoncernati.

8. Fejn l-awtorita ta’ referenza tkun l-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru:

(a) ghandha tibghat l-opinjoni taghha lid-detentur u
lill-awtoritajiet rilevanti kollha;

(b) minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 13 u fi Zmien
30 jum wara li jir¢ievu l-opinjoni, l-awtoritajiet
rilevanti ghandhom japprovaw dik l-opinjoni u
jinformaw lill-awtorita ta’ referenza;

(c) l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kkoncernati
ghandhom jigu emendati skont dan fi Zmien
30 jum wara l-approvazzjoni tal-opinjoni, kemm-
il darba d-dokumenti mehtiega ghall-emenda tal-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ikunu gew traz-
messi lill-Istati Membri kkoncernati.”

(f) il-paragrafu 10 li gej jidhol wara l-paragrafu 9:

"10.  Fejn armonizzazzjoni ta’ tagsima tat-tagsira tal-
karatteristici tal-prodott ta’ awtorizzazzjoni ghat-

tqeghid fis-suq purament nazzjonali tkun inkisbet
permezz ta’ procedura tat-tqassim tax-xoghol, kull
sottomissjoni ta’ varjazzjoni sussegwenti li taffettwa t-
tagsima armonizzata ghandha tkun ikkomunikata fl-
istess hin lill-Istati Membri kollha kkoncernati."

(16) Fl-Artikolu 21, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

(17

~

"l.  Bderoga mill-Kapitolu [, II, Ila u III, fejn 1-Organiz-
zazzjoni Dinjija tas-Sahha jew I-Unjoni, fil-qafas tad-Deciz-
joni 2119/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥),
tikkonferma l-prezenza ta’ sitwazzjoni pandemika rigward
l-influwenza li taffettwa lill-bniedem, l-awtoritajiet rilevanti
jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet centralizzati ghat-tqeghid
fis-suq, il-Kummissjoni, eccezzjonalment u temporanja-
ment jistghu jaccettaw varjazzjoni fit-termini tal-awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal vac¢in tal-influwena li
taffettwa lill-bniedem, fejn tkun niegsa Certa dejta mhux
klinika jew klinika.

() GU L 268, 3.10.1998, p. 1."

Fl-Artikolu 22, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l.  Fejn, fil-kaz ta’ riskju ghas-sahha pubblika fil-kaz ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew, fil-kaz ta’
prodotti medicinali veterinarji, fil-kaz ta’ riskju ghal sahhet
il-bniedem u l-annimali jew lill-ambjent, id-detentur
jaghmel restrizzjonijiet urgenti ta’ sikurezza fuq l-inizjattiva
tieghu stess, huwa ghandu jinforma minnufih lill-awtorita-
jiet rilevanti kollha u, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni centraliz-
zata ghat-tqeghid fis-suq, lill-Agenzija.

Jekk l-awtorita rilevanti jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni
Centralizzata ghat-tqeghid fis-suq, 1-Agenzija, ma tkunx
gajmet oggezzjonijiet fi zmien 24 siegha wara li tkun
irceviet dik l-informazzjoni, ghandu jitqies li r-restrizzjoni-
jiet urgenti ta’ sikurezza gew accettati."

(18) L-Artikolu 23 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

“l.  L-emendi ghad-decizjoni li taghti l-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq li jirrizultaw mill-proceduri
stabbiliti fil-Kapitoli II u Ila ghandhom isiru:

(a) fil-kaz ta’ varjazzjonijiet magguri tat-tip II, fi Zzmien
xahrejn wara li tasal l-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 11(1)(c) u I-Artikolu 13e(a), kemm-il
darba d-dokumenti mehtiega ghall-emenda tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikunu gew
trazmessi lill-Istati Membri kkoncernati;

(b) fil-kazijiet I-ohra, fi Zmien sitt xhur wara li tasal I-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 11(1)(c) u I-
Artikolu  13e(a), kemm-il darba d-dokumenti
mehtiega ghall-emenda tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ikunu gew trazmessi lill-Istati
Membri kkoncernati.”



L 209/12

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

4.8.2012

(b) il-paragrafu 1a li gej jidhol wara l-paragrafu 1:

"la. L-emendi ghad-decizjoni li taghti l-awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jirrizultaw mill-proce-
duri stabbiliti fil-Kapitolu Il ghandhom isiru:

(@ fi zmien xahrejn wara li tasal l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 17(1)(c) ghall-varjazzjonijiet
li gejjin:

(i) varjazzjonijiet marbuta maz-zieda ta’ indi-
kazzjoni terapewtika gdida jew mal-modifika
ta’ wahda ezistenti;

(ii) varjazzjonijiet marbuta maz-zieda ta’ kontra-
indikazzjoni gdida;

(ili) varjazzjonijiet marbuta ma’ bidla fil-pozolo-
gija;

(iv) varjazzjonijiet relatati maz-zieda ta" speci ta’
mira li ma tipproducix ikel jew il-modifika ta’
wahda ezistenti ghal prodotti medicinali vete-
rinarji;

(v) varjazzjonijiet li jikkoncernaw is-sostituzzjoni
jew l-addizzjoni ta’ serotip, varjant jew
antigen ¢did jew kombinazzjoni ta’ serotipi,
varjanti jew antigeni ghal vaccin veterinarju;

(vi) varjazzjonijiet li jikkoncernaw bidliet fis-
sustanza attiva ta’ vaccin stagjonali, prepan-
demiku jew pandemiku kontra l-influwenza li
taffettwa lill-bniedem;

(vii) varjazzjonijiet marbuta ma’ bidliet fil-perjodu
tal-irtirar ghal prodott medicinali veterinarju;

(viii) varjazzjonijiet ohra tat-tip II li huma
mahsuba biex jimplimentaw bidliet fid-deciz-
joni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq minhabba xi periklu sinifikanti ghas-
sahha pubblika jew sahhet l-annimali jew
periklu ambjentali fil-kaz ta’ prodotti medici-
nali veterinarji.

(b) fi Zmien tnax-il xahar wara li tasal l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 17(1)(c) fil-kazijiet l-ohra.

L-Agenzija ghandha tiddetermina l-varjazzjonijiet
imsemmija fil-punt (a)(viii) u tipprovdi r-ragunijiet
ghal din id-determinazzjoni."

(c) il-paragrafu 2 jinbidel b’dan li gej:

"2.  Fejn id-decizjoni li taghti awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq tigi emendata minhabba wahda mill-
proceduri stabbiliti fil-Kapitoli II, Ila, IIl u IV, l-awtorita
rilevanti jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet centralizzati
ghat-tqeghid, il-Kummissjoni, ghandha tinnotifika lid-
detentur dwar id-decizjoni emendata minghajr
dewmien."

L-Artikolu 23a li gej jiddahhal wara I-Artikolu 23:
"Artikolu 23a

Id-dikjarazzjoni li turi konformitd mal-pjan ta’ investigazz-
joni pedjatrika kkompletat u li dwaru hemm gbil stipulat
skont I-Artikolu 28(3) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006
ghandha tigi inkluza fid-dossier tekniku tal-awtorizzazz-
joni ta’ tqeghid fis-suq.

(20)

L-awtorita rilevanti ghandha tipprovdi lid-detentur b’kon-
ferma li d-dikjarazzjoni hija inkluza fid-dossier tekniku fi
zmien 30 jum wara li tigi konkluza l-istima rilevanti."

L-Artikolu 24 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 24
Implimentazzjoni tal-varjazzjonijiet

1. Varjazzjonijiet minuri tat-tip IA jistghu jigu impli-
mentati fi kwalunkwe hin qabel ma jitlestew il-proceduri
stabbiliti fl-Artikoli 8, 13a u 14.

Fejn notifika li tikkoncerna varjazzjoni minuri wahda jew
diversi varjazzjonijiet minuri tat-tip IA tigi michuda, id-
detentur ghandu jieqaf japplika l-varjazzjoni(jiet) ikkoncer-
nata/i immedjatament wara li jircievi l-informazzjoni li
tissemma fl-Artikoli 11(1)(a), 13e (a), u 17(1)(a).

2. Il-varjazzjonijiet minuri tat-tip IB jistghu jigu impli-
mentati biss fil-kazijiet li gejjin:

(a) ghal varjazzjonijiet ipprezentati skont il-proceduri stab-
biliti fil-Kapitolu II, wara li l-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza tkun infurmat lid-detentur i
tkun accettat in-notifika skont I-Artikolu 9, jew wara li
jitgies 1i n-notifika giet accettata skont 1-Artikolu 9(2);

Cx

ghal varjazzjonijiet ipprezentati skont il-proceduri stab-
biliti fil-Kapitolu Ila, wara li l-awtorita rilevanti tkun
informat lid-detentur li tkun accettat in-notifika skont
l-Artikolu 13b, jew wara li jitgies li n-notifika giet
accettata skont I-Artikolu 13b(2);

(c) ghal varjazzjonijiet ipprezentati skont il-proceduri stab-
biliti fil-Kapitolu III, wara li I-Agenzija tkun informat
lid-detentur li l-opinjoni taghha li tissemma fl-Arti-
kolu 15 hija favorevoli, jew wara li jitgies li dik I-
opinjoni titgies favorevoli skont l-Artikolu 15(2);

=

ghal varjazzjonijiet imressqa skont il-procedura stabbi-
lita fl-Artikolu 20, wara li l-awtorita ta’ referenza tkun
infurmat lid-detentur li l-opinjoni taghha hija favore-
voli.

3. Il-varjazzjonijiet magguri tat-tip II jistghu jigu impli-
mentati biss fil-kazijiet li gejjin:

(a) ghal varjazzjonijiet ipprezentati skont il-proceduri stab-
biliti fil-Kapitlu II, 30 jum wara li l-awtorita kompe-
tenti tal-Istat Membru ta’ referenza tkun informat lid-
detentur li tkun accettat il-varjazzjoni skont l-Arti-
kolu 10, bil-kundizzjoni li d-dokumenti mehtiega
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ghall-emenda tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ikunu nghataw lill-Istati Membri kkoncernati. Fejn
ikun inghata bidu ghal procedura ta’ arbitragg skont
l-Artikolu 13, id-detentur ma ghandux jimplimenta I-
varjazzjoni gabel mal-procedura ta’ arbitragg tkun
ikkonkludiet li 1-varjazzjoni hija accettata;

C»

ghal varjazzjonijiet ipprezentati skont il-proceduri stab-
biliti fil-Kapitolu Ila, wara li l-awtorita kompetenti tkun
infurmat lid-detentur li tkun accettat il-varjazzjoni
skont I-Artikolu 13c;

() ghal varjazzjonijiet ipprezentati skont il-proceduri stab-
biliti fil-Kapitolu III, wara li I-Agenzija tkun informat
lid-detentur li l-opinjoni taghha msemmija fl-Arti-
kolu 16 hija favorevoli, sakemm il-varjazzjoni hija
wahda msemmija fl-Artikolu 23(1a)(a).

ll-varjazzjonijiet ~imsemmija fl-Artikolu  23(1a)(b)
jistghu jigu implimentati biss wara li [-Kummissjoni
tkun emendat id-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u tkun innotifikat lid-detentur
dwar dan;

=
&

ghal varjazzjonijiet ipprezentati skont il-proceduri stab-
biliti fl-Artikolu 20, 30 jum wara li l-awtorita ta’ refe-
renza tkun informat lid-detentur li l-opinjoni taghha
hija favorevoli, bil-kundizzjoni 1li d-dokumenti
mehtiega  ghall-emenda  tal-awtorizzazzjoni  ghat-
tqeghid fis-suq ikunu nghataw lill-Istati Membri kkon-
cernati; sakemm ma tkunx bdiet procedura ta’ arbit-
ragg skont l-Artikolu 13, jew sakemm il-procedura
tikkoncerna varjazzjoni fawtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq centralizzata kif imsemmi fl-Artikolu 23(1a)(a).

Fejn ikun inghata bidu ghal procedura ta’ arbitragg
skont l-Artikolu 13, jew fejn il-procedura tat-tqassim
tax-xoghol tikkoncerna varjazzjoni ghal awtorizzazz-
joni ta’ tqeghid fis-suq centralizzata kif imsemmi fl-
Artikolu 23(1a)(a), id-detentur ma ghandux jimpli-
menta l-varjazzjoni qabel mal-procedura ta’ arbitragg
tikkonkludi li I-varjazzjoni hija accettata, jew gabel ma
tkun adottata d-Decizjoni tal-Kummissjoni li temenda
d-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq.

4. Estensjoni tista’ tigi implimentata biss wara li l-awto-
rita rilevanti jew, fil-kaz ta’ estensjonijiet ghal awtorizzazz-
joni centralizzata ta’ tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni tkun
emendat id-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u tkun innotifikat lid-detentur skont dan.

5. Ir-restrizzjonijiet urgenti ta’ sikurezza u l-varjazzjoni-
jiet li jkunu relatati ma’ kwistjonijiet ta’ sikurezza ghan-
dhom ikunu implimentati fperjodu ta’ zmien miftichem

mid-detentur u mill-awtorita rilevanti u, fil-kaz ta’ awtoriz-
zazzjoni centralizzata ghat-tqeghid fis-suq, mill-Agenzija.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, ir-restrizzjonijiet urgenti
ta’ sikurezza u l-varjazzjonijiet relatati ma’ kwistjonijiet ta’
sikurezza li jikkoncernaw awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq moghtija skont il-Kapitolu 4 tad-Direttiva
2001/82/KE jew skont il-Kapitolu 4 tad-Direttiva
2001/83/KE ghandhom jigu implimentati fperjodu ta’
zmien miftiehem mid-detentur u mill-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru ta’ referenza, fkonsultazzjoni mal-awtori-
tajiet rilevanti l-ohra.”

(21) It-titolu tal-Anness III jinbidel b'dan li gej:
“Il-kazijiet  ghall-iggruppar  tal-varjazzjonijiet i
jissemmew fl-Artikolu 7(2)(b) u l-Artikolu 13d(2)(b)”
(22) L-Artikolu 24a li gej jidhol wara I-Artikolu 24:

"Artikolu 24a

Applikazzjoni ta’ dispozizzjonijiet nazzjonali dwar
varjazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq purament nazzjonali

L-Istati Membri li jistghu jkomplu japplikaw id-dispozizz-
jonijiet nazzjonali taghhom dwar varjazzjonijiet ghal certi
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq purament nazzjonali
skont l-Artikolu 23b(4) tad-Direttiva 2001/83 huma elen-
kati fl-Anness VI ta’ dan ir-Regolament."

(23) Jizdied l-Anness stabbilit fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Arrangamenti tranzitorji

Mit-2 ta’ Novembru 2012, ghandu japplika t-tibdil li gej:

(a) Fl-Artikolu 23(1) tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008, ir-
referenza ghal "Kapitoli II u III" tinbidel b“Kapitolu II".

(b) Fl-Artikolu 23(1) tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008
jithassar is-subparagrafu (a).

Artikolu 3
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum
wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

2. Ghandu japplika mit-2 ta’ Novembru 2012.

[zda, il-punti (10), (15), (18)(@) u (c), (21), (22) u (23) tal-Arti-
kolu 1 ghandhom japplikaw mill-4 ta’ Awwissu 2013.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u ghandu jkun direttament applikabbli fl-
Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Awwissu 2012.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO

ANNESS
“ANNESS VI
Lista ta’ Stati Membri msemmija fl-Artikolu 24a

ir-Repubblika tal-Bulgarija,

ir-Repubblika Federali tal-Germanja.”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 713/2012

tat-3 ta’ Awwissu 2012

li jistabbilixxi l-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar
1-OKS) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli dettal-
jati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u Il-hxejjex
u tal-frott u l-hxejjex ipprocessati () u b'mod partikolari
l-Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:
(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011

jistipula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummerdjali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom

il-Kummissjoni tiffissa l-valuri standard ghall-importazz-
jonijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi
stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull
gurnata tax-xoghol skont l-Artikolu 136(1) tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi
jqis id-dejta varjabbli ta” kuljum. Ghalhekk dan ir-Rego-
lament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni
tieghu fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Awwissu 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

() GU
() GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANNESS

Il-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu frott u hxejjex

(EUR/100 kg)

Kodi¢i tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (') Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 TR 69,6
XS 32,3
77 51,0
0707 00 05 TR 100,7
77 100,7
0709 93 10 TR 107,2
77 107,2
0805 50 10 AR 91,9
TR 91,0
9)'¢ 101,4
ZA 100,8
77 96,3
080610 10 CL 226,1
EG 2353
IL 138,6
IN 210,3
MA 194,2
MX 186,2
TN 203,8
TR 145,6
77 192,5
0808 10 80 AR 173,9
BR 87,6
CL 118,3
NZ 124,3
us 165,5
ZA 101,5
77 128,5
0808 30 90 AR 200,3
CL 139,3
ZA 102,8
77 147,5
0809 29 00 TR 416,8
77 416,8
0809 30 TR 164,1
77 164,1
0809 40 05 BA 64,6
IL 69,8
MK 70,3
77 68,2

() In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 18332006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). Il-kodici
“2Z” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-BANK CENTRALI EWROPEW
tas-17 ta’ Lulju 2012

dwar is-subdelega ta’ setghat biex jinghataw, jiggeddu jew jigu estizi l-akkreditazzjonijiet
(BCE/2012/15)
(2012/458/UF)

IL-BORD EZEKUTTIV TAL-BANK CENTRALI EWROPEW,

Wara li kkunsidra d-Decizjoni BCE/2011/8 tal-21 ta’ Gunju
2011 dwar il-proceduri ghall-akkreditazjoni ambjentali u tas-
sahha u sigurta ghall-produzzjoni ta’ karti tal-flus tal-euro ('),
u b'mod partikolari 1-Artikolu 2(3) tieghu,

Wara li kkunsidra d-Decizjoni BCE[2010/22 tal-25 ta’
Novembru 2010 dwar il-procedura ghall-akkreditazjoni tal-
kwalita ghall-manifatturi ta’ karti tal-flus tal-euro (%), u b'mod
partikolari l-Artikolu 2(4) tieghu,

Billi:

(1)  I-Bord Ezekuttiv huwa kompetenti biex jiechu d-decizjo-
nijiet kollha relatati mal-akkreditazzjoni ambjentali u tas-
sahha u sigurta ta’ manifattur skont l-Artikolu 2(3) tad-
Decizjoni BCE[2011/8 u mal-akkreditazzjoni tal-kwalita
skont l-Artikolu 2(4) tad-Deéizjoni BCE[2010/22 (minn
hawn il quddiem flimkien imsejha 1-“akkreditazzjonijiet”)
kif ukoll biex jissubdelega s-setghat biex jinghataw,
jiggeddu jew jigu estizi akkreditazzjonijiet lil wiehed
jew aktar mill-membri tieghu,

(2) Hemm numru kbir ta’ akkreditazzjonijiet individwali li
huma moghtija jew imgedda fuq bazi annwali li huma
suggetti ghal Decizjonijiet BCE/2011/8 u BCE/2010/22.
Ghaldagstant, sabiex tigi mtejba aktar il-procedura ta’
akkreditazzjoni, il-Bord Ezekuttiv iqis illu huwa neces-
sarju u xieraq illi jissubddelega is-setgha biex biex jingha-
taw, jiggeddu jew jigu estizi akkreditazzjonjiet lill-
membru tal-Bord Ezekuttiv li lilu jirrapporta d-Direttorat
tal-Karti tal-Flus.

(3)  Biex tigi salvagwardjata r-responsabbilta kollettiva tal-
Bord Ezekuttiv, il-membru tal-Bord Ezekuttiv 1li lilu
tinghata s-subdelega ghandu jaghti rapport annwali fuq
id-decizjonijiet dwar l-akkreditazzjoni lill-Bord Ezekuttiv,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1
Subdelega ta’ setghat

I-Bord Ezekuttiv ghandu jissubdelega s-setghat tieghu biex
iwettaq il-kompiti li gejjin lill-membru tal-Bord Ezekuttiv li
lilu jirrapporta d-Direttorat tal-Karti tal-Flus:

(a) li jaghti jew igedded akkreditazzjoni tal-kwalita skont l-Arti-
kolu 3(4) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni BCE[2010/22;

(b) li jaghti jew igedded akkreditazzjoni tal-kwalita temporanja
skont l-Artikolu 4(3) u I-Artikolu 10 tad-Decizjoni
BCE[2010/22;

(c) li jaghti jew igedded akkreditazzjoni ambjentali skont l-Arti-
kolu 6 tad-Decizjoni BCE/2011/8;

(d) li jaghti jew igedded akkreditazzjoni tas-sahha u sigurta
skont 1-Artikolu 8 tad-Decizjoni BCE[2011/8.

Artikolu 2
Obbligu ta’ rappurtar

II-membru tal-Bord Ezekuttiv li lilu jirrapporta d-Direttorat tal-
Karti tal-Flus ghandu jipprezenta rapport annwali lill-Bord
Ezekuttiv fuq id-decizjonijiet dwar l-akkreditazzjoni mehudin
skont I-Artikolu 1.
Artikolu 3
Dhul fis-sehh

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh filjum wara 1-pubb-
likazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Frankfurt am Main, is-17 ta’ Lulju 2012.

[I-President tal-BCE
Mario DRAGHI

L 176, 5.7.2011, p. 52.

() GU
() GU L 330, 15.12.2010, p. 14.
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RETTIFIKA
Rettifika ghad-Decizjoni tal-Kumitat Politiku u ta’ Sigurta EUPOL COPPS/1/2012 tat-3 ta’ Lulju 2012 dwar il-
hatra tal-Kap tal-Missjoni tal-Pulizija tal-Unjoni Ewropea fit-Territorji Palestinjani (EUPOL COPPS)
(1-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea L 186 tal-14 ta’ Lulju 2012)

Fil-kontenut fuq il-qoxra u fpagna 31, in-numru tad-DeciZjoni:
minflok: ~ “(2012/383|UE)";
aqra: “(2012/383/PESK)".













PREZZ TAL-ABBONAMENT 2012 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1200 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1 310 fis-sena
I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 840 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 100 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffijali (serje S), Swieq Pubbliéi u Appalti, multilingwi: EUR 200 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i EUR 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
fi 22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Awvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri access dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU
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