1l-Gurnal Uffi¢jali MT
tal-Unjoni Ewropea Is-serje L

2024/1701 17.6.2024

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/ 1701
tal-11 ta’ Marzu 2024

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1234/2008 fir-rigward tal-ezami ta’ varjazzjoni fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

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 x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 23b(2a)
taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u
li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (¥, u b'mod partikolari I-Artikolu 16a(3) tieghu,

Billi:

(1)  I-qafas legali tal-Unjoni fir-rigward tal-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq huwa
stabbilit fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 (). Fid-dawl tal-esperjenza prattika fl-applikazzjoni
ta’ dak ir-Regolament, huwa xieraq li jsir riezami tieghu sabiex jigi stabbilit qafas guridiku aktar semplici, aktar ¢ar u
aktar flessibbli, filwaqt li jkun iggarantit l-istess livell ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

(2)  I-proceduri stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1234/2008 ghalhekk jenhtieg li jigu aggustati izda minghajr ma
jitbieghdu mill-principji generali li fughom huma bbazati dawk il-proceduri.

(3)  Sabiex jinkisbu kisbiet fl-effi¢cjenza u jitnaqqas il-piz amministrattiv ghall-industrija farmacewtika u biex jintuzaw
ahjar ir-rizorsi tal-awtoritajiet kompetenti, il-qafas legali ezistenti jenhtieg li jigi ssimplifikat u rrazzjonalizzat,
filwaqt li jigu Zgurati l-istess standards ghall-kwalita, l-effikacja u s-sikurezza tal-medicini.

(4)  Sabiex jitqies b'mod kostanti l-progress xjentifiku u tekniku u biex jigu zgurati l-proceduri ssimplifikati tal-
varjazzjoni, il-linji gwida tal-klassifikazzjoni jista’ jkollhom bzonn jigu aggornati aktar ta’ spiss abbazi ta’ dan
l-gharfien. Ghal dan l-ghan, jenhtieg li I-Agenzija tipprovdi rakkomandazzjonijiet annwali dwar varjazzjonijiet
mhux previsti u kwalunkwe aggornament li ghandu jigi integrat fil-linji gwida u ppubblikat fil-verzjoni elettronika
fuq is-sit web tal-Kummissjoni.

(5)  Ir-raggruppament ta’ diversi varjazzjonijiet fsottomissjoni wahda diga huwa possibbli fxi kazijiet. Madankollu,
l-esperjenza prattika u l-gharfien miksuba mill-procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol urew li r-raggruppament tal-
varjazzjonijiet jista’ jigi estiz biex jippermetti aktar flessibbilta u biex tizdied l-armonizzazzjoni. Ghalhekk,
il-prezentazzjoni ta’ sottomissjoni wahda ta’ varjazzjonijiet fit-termini ta’ aktar minn awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fissuq wahda (“superraggruppament tal-varjazzjonijiet”) jenhtieg li tigi introdotta sabiex id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikunu jistghu jinkludu l-awtorizzazzjoni purament nazzjonali taghhom ghat-
tqeghid fis-suq fis-superraggruppament tal-varjazzjonijiet u biex jarmonizzaw l-awtorizzazzjonijiet purament
nazzjonali taghhom ghat-tqeghid fis-suq fi Stati Membri differenti.

() GUL 311, 28.11.2001, p. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/8 3/oj.

() GUL 136, 30.4.2004, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2004/726/oj.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkonc¢erna l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medi¢inali veterinarji (GU L 334,
12.12.2008, p. 7, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1234/0j).
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(6)  Il-procedura tal-kondivizjoni tax-xoghol tal-varjazzjonijiet diga tippermetti sottomissjoni wahdata’ varjazzjonijiet
fit-termini ta’ aktar minn awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wahda li tkun proprjeta tal-istess detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tax-xoghol fl-evalwazzjoni tal-
varjazzjonijiet, jenhtieg li jkun possibbli li l-awtoritajiet kompetenti jipprocessaw il-varjazzjonijiet xierga kollha
skont il-procedura tal-kondivizjoni tax-xoghol.

(7)  L-avvanzi fix-xjenza u t-teknologija u ghexieren ta’ snin ta’ esperjenza fil-manifattura tal-prodotti medicinali
bijologi¢i jippermettu l-applikazzjoni ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju ghal bidliet fil-kwalita relatati ma’ dawk
il-prodotti medicinali bijologici. Ghalhekk, huwa xieraq li jigi adattat l-approc¢ tal-klassifikazzjoni ta’ xi whud mill-
bidliet fil-kwalita relatati mal-prodotti medicinali bijologici bhala varjazzjonijiet kbar, b'mod awtomatiku. Dan se
japplika ghall-medicini bijologici kollha inkluzi [-medicini ta’ terapija avvanzata.

(8)  Abbazi tal-esperjenza miksuba mill-pandemija tal-COVID-19 u l-adattamenti ghas-sistemi ta’ varjazzjoni li saru biex
tigi Zgurata l-effettivita kontinwa tal-vaccini billi tinbidel il-kompozizzjoni taghhom sabiex jipprotegu kontra
varjanti godda jew multipli fil-kuntest ta’ dik il-pandemija jew mod iehor, jenhtieg li jigu introdotti possibbiltajiet
simili biex tinbidel il-kompozizzjoni ghal va¢¢ini ohra biex tigi indirizzata emergenza tas-sahha pubblika.

(9)  Fkonformita mal-approc¢ mehud bil-vaccini tal-influwenza tal-bniedem, l-aggornamenti tal-vaccini tal-coronavirus
tal-bniedem jenhtieg li jigu ssimplifikati barra minn emergenza tas-sahha pubblika. Ghalhekk, anki l-ezami tal-
varjazzjonijiet li jikkoncernaw il-bidliet lis-sustanza attiva ghall-finjjiet tal-aggornament annwali ta’ vaccin tal-
coronavirus tal-bniedem jenhtieg li jsegwi l-istess regoli bhall-vac¢ini tal-influwenza meta l-Agenzija tqis li dan ikun
mehtieg mill-perspettiva tas-sahha pubblika u jqis l-approcci globali ghall-aggornamenti tal-vacéini tal-coronavirus
tal-bniedem.

(10) Jehtieg li jitqiesu l-izviluppi li jinholqu b'rizultat tal-isforzi biex tigi allinjata, fil-livell internazzjonali, il-gestjoni tac-
¢iklu tal-hajja tal-prodotti medicinali, specjalment fil-kuntest tal-Kunsill Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni tal-
Htigiet Teknici ghar-Registrazzjoni ta’ Farmacewtici ghall-Uzu mill-Bniedem. Dan jista’ jkun appoggat bl-uzu ta’
ghodod regolatorji addizzjonali, bhall-protokolli ta’ gestjoni tat-tibdil wara l-approvazzjoni.

(11) Ir-Regolament (UE) 2019/5 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ¢aqlaq certi elementi ewlenin tas-sistema ghall-
ezami ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet previsti fir-Regolament (KE) Nru 1234/2008 fid-
Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004. I-Kummissjoni tinghata delega tas-setghat fid-
Direttiva 2001/83/KE u fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 biex tikkomplementa dawk l-elementi ewlenin billi
tistabbilixxi aktar elementi mehtiega u biex tadatta s-sistema ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghall-varjazzjoni
ghall-progress tekniku u xjentifiku. Sabiex tigi evitata kwalunkwe duplikazzjoni, huwa xieraq li dawk l-elementi
jithassru mir-Regolament (KE) Nru 1234/2008. Fid-dawl tal-bidliet introdotti bir-Regolament (UE) 2019/6 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), li jipprevedi li r-Regolament (KE) Nru 1234/2008 ma ghandux jibga’ japplika
ghall-prodotti medicinali veterinarji, jenhtieg li kull referenza ghal prodotti medicinali veterinarji titnehha mir-
Regolament (KE) Nru 1234/2008.

(12) Jenhtieg li jigi stabbilit perjodu tranzizzjonali sabiex il-partijiet interessati kollha, b’'mod partikolari l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u l-industrija farmacewtika, jinghataw zmien biex jadattaw ghall-qafas legali I-gdid.

(13) Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1234/2008 jigi emendat skont dan,

(*) Ir-Regolament (UE) 2019/5 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 li jemenda r-Regolament (KE)

Nru 726/2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 dwar prodotti
medicinali ghall-uzu pedjatriku u d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (GU L 4, 7.1.2019, p. 24, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/5/0j).

() Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li
jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

(1)

it-titolu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkoncerna l-ezami ta’
varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem”;

L-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:
“l.  Dan ir-Regolament jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet li jikkoncernaw l-ezami tal-varjazzjoni fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem moghtija fkonformita
mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew id-Direttiva 2001/83/KE.”;

(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  Il-Kapitolu II ghandu japplika biss ghal varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
moghtija fkonformita mal-Kapitolu 4 tad-Direttiva 2001/83/KE.”;

L-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:
(a) il-formulazzjoni introduttorja hija sostitwita b’dan i gej:

“Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet fl-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Ghandhom japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:”;
(b) il-paragrafu 1 jithassar;
(c) jiddahhal il-paragrafu (6 a) li gej:

“6a. ‘Awtorita ta’ referenza’ tfisser:

(@) l-Agenzija, fejn mill-inqas wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati tkun
awtorizzazzjoni centralizzata ghat-tqeghid fis-suq;

(b) l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru maghzula mid-detentur u a¢¢ettata minn dik l-awtorita kompetenti,
jew maghzula mill-grupp ta’ koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 27 tad-Direttiva 2001/83|KE jekk l-ebda
wahda mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ma tagbel li tagixxi bhala l-awtorita ta’ referenza, fil-
kazijiet l-ohra;”;

fl-Artikolu 3(3), il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza msemmi fl-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83/KE
(l-Istat Membru ta’ referenza’), fkonsultazzjoni mal-Istati Membri l-ohra kkoncernati, jew l-Agenzija fil-kaz ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq centralizzata, jew l-awtorita kompetenti fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq purament nazzjonali, wara l-valutazzjoni tal-validita ta’ notifika fkonformita mal-Artikolu 9(1),
l-Artikolu 13b(1), jew l-Artikolu 15(1) ta’ dan ir-Regolament u meta jitqiesu r-rakkomandazzjonijiet moghtija
skont 1-Artikolu 5, tikkonkludi li l-varjazzjoni jista’ jkollha impatt sinifikanti fuq il-kwalita, is-sikurezza jew
l-effikacja tal-prodott medicinali kkoncernat.”;

L-Artikolu 4 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 2, qed jizdiedu t-tieni u t-tielet subparagrafi li gejjin:

“L-Agenzija, fkooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, ghandha tirrapporta kull sena lill-
Kummissjoni dwar ir-rakkomandazzjonijiet dwar varjazzjonijiet mhux previsti msemmija fl-Artikolu 5 li
jirrizultaw fi klassifikazzjoni gdida ta’ varjazzjonijiet u tipprovdi informazzjoni dwar l-aggornamenti mehtiega
li ghandhom jigu inkluzi fil-linji gwida msemmija fil-paragrafu 1.

[I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien Zejjed, tikkunsidra r-rapport u tintegra klassifikazzjoni ¢gdida tal-
varjazzjonijiet u l-aggornamenti mehtiega ghal-linji gwida.”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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(6)

(b)

jizdied il-paragrafu 3 li gej:

“3.  Il-Kummissjoni tista’ tippubblika l-verzjoni elettronika tal-linji gwida fuq is-sit web taghha. Din
il-verzjoni elettronika tista’ tinkludi klassifikazzjoni gdida ta’ varjazzjonijiet u aggornamenti mehtiega ghal-linji
gwida gabel l-aggornament regolari skont il-paragrafu 2.”

L-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:

@)

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

“l.  Qabel il-prezentazzjoni ta’ varjazzjoni li l-klassifikazzjoni taghha ma tkunx giet stipulata fdan
ir-Regolament, id-detentur jista’ jitlob rakkomandazzjoni dwar il-klassifikazzjoni tal-varjazzjoni kif gej:

(@) mill-Agenzija, fejn il-varjazzjoni tirreferi ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija skont
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004;

(b) mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat, meta l-varjazzjoni tirreferi ghal awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq purament nazzjonali;

(c) mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza, fil-kazijiet I-ohra.

Meta tintalab rakkomandazzjoni mill-Agenzija kif stabbilit fl-ewwel subparagrafu, il-punt (a), din ghandha
tikkonsulta l-grupp ta’ koordinazzjoni jekk ir-rakkomandazzjoni tkun mistennija li tirrizulta fi klassifikazzjoni
¢dida ta’ varjazzjoni.

Meta tintalab rakkomandazzjoni mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkonéernat jew tal-Istat Membru ta’
referenza kif stabbilit fl-ewwel subparagrafu, il-punti (b) u (c), l-awtorita rilevanti ghandha tikkonsulta l-grupp
ta’ koordinazzjoni u lill-Agenzija, jekk ir-rakkomandazzjoni tkun mistennija li tirrizulta fi klassifikazzjoni gdida
ta’ varjazzjoni.

Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom ikunu konsistenti mal-linji gwida msemmija fl-Artikolu 4(1). Ghandha
tinghata fi zmien 60 jum wara li tasal it-talba u tintbaghat lid-detentur, 1-Agenzija, u l-grupp ta’
Koordinazzjoni.”;

fil-paragrafu 1a, it-tieni paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ir-rakkomandazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tkun konsistenti mal-linji gwida msemmija
fl-Artikolu 4(1). Ghandha tinghata fi Zzmien 60 jum wara li tasal it-talba u tintbaghat lid-detentur, l-Agenzija, u
l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kollha.”;

(c) jizdied il-paragrafu 3 li gej:

“3.  Ir-Rakkomandazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 li tirrizulta fi klassifikazzjoni gdida ta’ varjazzjoni
ghandha tigi integrata regolarment fil-linji gwida msemmija fl-Artikolu 4(1) fkonformita mal-Artikolu 4(2),
it-tielet subparagrafu.”;

jiddahhal I-Artikolu 6a li gej:

“Artikolu 6a

Ghodod regolatorji addizzjonali

Ghal certi bidliet fl-informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika ta’ prodott medicinali, detentur jista’ jiddependi
fuq firxa ta’ parametri tal-process, attributi tal-kwalita, protokolli jew dokumenti sommarji, bi qbil mal-awtorita
rilevanti u soggett ghall-kundizzjonijiet imsemmija fl-Annessi u I-linji gwida msemmija fl-Artikolu 4(1) fir-rigward
tal-ghodda regolatorja specifika.”;

fl-Artikolu 7(2), il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) meta varjazzjonijiet minuri tat-tip IA fit-termini tal-istess awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jigu nnotifikati

fl-istess hin, notifika wahda kif imsemmi fl-Artikoli 8 jew14 tista’ tkopri l-varjazzjonijiet kollha ta’ din ix-xorta;”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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©)

(10)

(11)

(12)

(14)

jiddahhal l-Artikolu 7a li gej:
“Artikolu 7a
Superraggruppament ta’ varjazzjonijiet

1. B'deroga mill-Artikoli 7 u 13d, id-detentur jista’ jipprezenta notifika wahda ta’ varjazzjonijiet fit-termini ta’
aktar minn awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq imsemmija fil-Kapitoli II, Ila u IIl li jkunu proprjeta tal-istess
detentur meta l-istess varjazzjonijiet minuri jew diversi varjazzjonijiet minuri tat-tip IA msemmija fl-Artikolu 8,
l-Artikolu 13a jew l-Artikolu 14 jigu nnotifikati fl-istess hin u jaqghu f'wiehed mill-kazijiet ta’ superraggruppament
ta’ varjazzjonijiet elenkati fil-linji gwida msemmija fl-Artikolu 4(1) (“superraggruppament”).

2. Notifika wahda kif imsemmi fil-paragrafu 1 ghandha ssir simultanjament lill-awtorita ta’ referenza u lill-
awtoritajiet rilevanti kollha.”;

it-titolu tal-Kapitolu Il huwa sostitwit b'dan i gej:

“KAPITOLU II

VARJAZZJONIJJIET FL-AWTORIZZAZZJONJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ MOGHTIJA FKONFORMITA MAL-
KAPITOLU 4 TAD-DIRETTIVA 2001/83/KE";

fl-Artikolu 8, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan i gej:

“l.  Meta ssir varjazzjoni minuri tat-tip IA, id-detentur ghandu jipprezenta simultanjament quddiem l-awtoritajiet
rilevanti kollha notifika li tinkludi l-elementi elenkati fl-Anness IV. Dik in-notifika ghandha tigi pprezentata fi zmien
12-il xahar mill-implimentazzjoni tal-varjazzjoni bhala aggornament annwali ghall-varjazzjonijiet minuri kollha tat-
tip IA jew tigi pprezentata bhala parti mir-raggruppament tal-varjazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 7(2), l-ewwel
subparagrafu, il-punti (b) u (c), jew bhala parti mis-superraggruppament ta’ varjazzjonijiet fkonformita mal-
Artikolu 7a.

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

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, fkazijiet gustifikati, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza tista’
taccetta l-prezentazzjoni immedjata tan-notifika wara l-implimentazzjoni tal-varjazzjoni.”;

l-Artikolu 10(2) huwa emendat kif gej:
(a) 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 tista’ testendih ghal 90 jum, ghall-varjazzjonijiet elenkati
fl-Anness V jew ghar-raggruppamenti ta’ varjazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 7(2), l-ewwel subparagrafu,
il-punt (c).”;

(b) it-tielet subparagrafu jithassar.;
fl-Artikolu 13, il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan li gej:

“l.  Meta rrikonoxximent ta’ decizjoni fkonformita mal-Artikolu 10(4) jew l-approvazzjoni ta’ opinjoni
fkonformita mal-Artikolu 20(8), il-punt (b), ma jkunx possibbli ghal ragunijiet ta’ riskju serju potenzjali ghas-sahha
pubblika, awtorita rilevanti ghandha titlob li l-kwistjoni tan-nuqqas ta’ qbil tigi riferuta minnufih lill-grupp ta’
koordinazzjoni.

II-parti li mhix qed tagbel ghandha taghti dikjarazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghall-pozizzjoni taghha lill-Istati
Membri kollha kkoncernati u lid-detentur.

2. Ghall-kwistjoni tan-nuqqas ta’ gbil li tissemma fil-paragrafu 1 ghandu japplika l-Artikolu 29(3), (4) u (5) tad-
Direttiva 2001/83/KE.";

fl-Artikolu 13a, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  Meta ssir varjazzjoni minuri tat-tip IA, id-detentur ghandu jipprezenta lill-awtorita kompetenti notifika li
tinkludi l-elementi elenkati fl-Anness IV. Din in-notifika ghandha tigi pprezentata fi zmien 12-il xahar mill-
implimentazzjoni tal-varjazzjoni bhala aggornament annwali ghall-varjazzjonijiet minuri kollha tat-tip IA jew tigi
pprezentata bhala parti mir-raggruppament fkonformita mal-Artikolu 13d(2), l-ewwel subparagrafu, il-punti (b) u
(c), jew bhala parti mis-superraggruppament ta’ varjazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 7a.
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Fil-kaz ta’ varjazzjonijiet minuri li jehtiegu notifika immedjata ghas-supervizjoni kontinwa tal-prodott medic¢inali
kkoncernat, in-notifika ghandha tigi pprezentata immedjatament wara l-implimentazzjoni tal-varjazzjoni.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, fkazijiet gustifikati, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ taccetta
|-prezentazzjoni immedjata tan-notifika wara l-implimentazzjoni tal-varjazzjoni.”;

fl-Artikolu 13c, il-paragrafu 2 huwa emendat kif gej:

(a) it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:
“L-awtorita kompetenti, wara li tqis l-urgenza tal-kwistjoni, tista’ tnaqqas il-perjodu li jissemma fl-ewwel
subparagrafu, jew tista’ testendih ghal 90 jum, ghall-varjazzjonijiet elenkati fl-Anness V jew ghar-
raggruppamenti ta’ varjazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 13d(2), -ewwel subparagrafu, il-punt (c).”;

(b) it-tielet subparagrafu jithassar;

Fl-Artikolu 14, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  Meta ssir varjazzjoni minuri tat-tip IA, id-detentur ghandu jipprezenta lill-Agenzija notifika li tinkludi

l-elementi elenkati fl-Anness IV. Din in-notifika ghandha tigi pprezentata fi Zmien 12-il xahar mill-

implimentazzjoni tal-varjazzjoni bhala aggornament annwali ghall-varjazzjonijiet minuri kollha tat-tip IA jew tigi

pprezentata bhala parti mir-raggruppament fkonformita mal-Artikolu 7(2), l-ewwel subparagrafu, il-punti (b) u (c),
jew bhala parti mis-superraggruppament ta’ varjazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 7a.

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

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, fkazijiet gustifikati, I-Agenzija tista’ taccetta l-prezentazzjoni immedjata tan-
notifika tal-varjazzjoni.”;

L-Artikolu 16 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 huwa emendat kif gej:
(a) it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:
“L-Agenzija, wara li tqis l-urgenza tal-kwistjoni, tista’ tnaqgas il-perjodu li jissemma fl-ewwel subparagrafu,
jew tista’ testendih ghal 90 jum, ghall-varjazzjonijiet elenkati fl-Anness V jew ghar-raggruppamenti ta’
varjazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 7(2), l-ewwel subparagrafu, il-punt (c).”;
(b) it-tielet subparagrafu jithassar;

(b) fil-paragrafu 4, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-Artikolu 9(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandhom japplikaw ghall-opinjoni dwar
l-applikazzjoni valida.”;

L-Artikolu 17 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, il-punt (c) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(c) meta l-ezitu tal-valutazzjoni jkun favorevoli u l-varjazzjoni taffettwa t-termini tad-decizjoni tal-
Kummissjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, I-Agenzija ghandha tikkomunika I-opinjoni u
r-ragunijiet taghha lill-Kummissjoni kif ukoll -verzjonijiet riveduti tad-dokumenti stabbiliti fl-Artikolu 9(4)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.”;

(b) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

“2.  Fil-kazijiet identifikati fil-paragrafu 1(c), il-Kummissjoni, wara li tikkunsidra l-opinjoni mill-Agenzija, u
fil-limitu taz-zmien previst fl-Artikolu 23(1la), ghandha temenda fejn mehtieg id-decizjoni li taghti
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Ir-Registru tal-Unjoni tal-Prodotti Medic¢inali pprovdut fl-Artikolu 13(1) u
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu jigi aggornat skont dan.”;
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L-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:

@)

(b)

it-titolu huwa sostitwit b’dan i gej:
“Vaé¢ini tal-influwenza tal-bniedem u tal-coronavirus tal-bniedem”;
il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  Bhala deroga mill-Artikolu 16, il-procedura stabblita fil-paragrafi minn 2 sa 6 ta’ dan I-Artikolu ghandha
tapplika ghall-ezami ta’ varjazzjonijiet li jikkonc¢ernaw bidliet fis-sustanza attiva ghall-finijiet tal-aggornament
annwali ta’ vaccin tal-influwenza tal-bniedem jew tal-coronavirus tal-bniedem.

Ghall-aggornamenti annwali tal-vac¢ini tal-coronavirus tal-bniedem, dik il-procedura ghandha tapplika biss
wara thabbira pubblika tal-Agenzija. It-thabbira ghandha tigi ppubblikata fuq il-portal tal-web tal-Agenzija u
tinkludi I-perjodu ta’ zmien ghall-applikazzjoni.”;

il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4.  Fizmien 55 jum mill-wasla ta’ applikazzjoni valida I-Agenzija ghandha tadotta opinjoni. L-opinjoni tal-
Agenzija dwar l-applikazzjoni ghandha tigi kkomunikata lid-detentur. Meta l-opinjoni tal-Agenzija tkun
favorevoli, I-Agenzija ghandha wkoll tikkomunika lill-Kummissjoni l-opinjoni taghha u r-ragunijiet ghall-
opinjoni taghha kif ukoll il-verzjonijiet riveduti tad-dokumenti stabbiliti fl-Artikolu 9(4) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004.”;

il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li gej:
“6.  Wara li tikkunsidra l-opinjoni favorevoli tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha temenda fejn mehtieg

id-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Ir-Registru tal-Unjoni tal-Prodotti Medicinali
pprovdut fl-Artikolu 13(1) u tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu jigi aggornat skont dan.”;

L-Artikolu 20 huwa emendat kif gej:

@)

fil-paragrafu 1, il-kliem introduttorju huwa sostitwit b’dan li gej:

“B’deroga mill-Artikoli 7(1) u l-Artikoli 9, 10, 13b, 13c, 13d, 15 u 16 id-detentur ghandu jsegwi I-procedura tat-
tqassim tax-xoghol stipulata fil-paragrafi minn 3 sa 9 fil-kazijiet li gejjin:";

il-paragrafu 2 jithassar;
il-paragrafi 4 u 5 huma sostitwiti b'dan li gej:

“4.  L-awtorita ta’ referenza ghandha tohrog opinjoni dwar applikazzjoni valida kif imsemmi fil-paragrafu 3
fperjodu li jikkorrispondi ghall-perjodu ta’ valutazzjoni tal-oghla tip ta’ varjazzjoni, inkluz wara l-konferma tal-
wasla ta’ applikazzjoni valida fil-kaz ta’ varjazzjonijiet minuri tat-tip IB jew ta’ varjazzjonijiet magguri tat-tip IL.”;

5. L-awtorita ta’ referenza, wara li tgis l-urgenza tal-kwistjoni, tista’ tnaqqas il-perjodu li jissemma fil-
paragrafu 4, jew tista’ testendih ghal 90 jum, ghall-varjazzjonijiet elenkati fl-Anness V jew ghar-raggruppament
ta’ varjazzjonijiet fkonformitda mal-Artikolu 7(2), l-ewwel subparagrafu, il-punt (c) jew 1-Artikolu 13d(2),
l-ewwel subparagrafu, il-punt (c).”;

fil-paragrafu 6, il-punt (c) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(c) l-awtorita ta’ referenza tista’ testendi I-perjodu msemmi fil-paragrafu 4 ghal 90 jum.”;

il-paragrafu 7 huwa sostitwit b'dan li gej:

“7.  Meta l-awtorita ta’ referenza tkun l-Agenzija, I-Artikolu 9(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004

ghandhom japplikaw ghall-opinjoni msemmija fil-paragrafu 4.

L-opinjoni tal-Agenzija dwar l-applikazzjoni ghandha tkun kkomunikata lid-detentur u lill-Istati Membri
flimkien mar-rapport ta’ valutazzjoni. Meta l-ezitu tal-valutazzjoni jkun favorevoli u l-varjazzjoni taffettwa
t-termini tad-decizjoni ta’ Kummissjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, 1-Agenzija ghandha
wkoll tikkomunika l-opinjoni u r-ragunijiet taghha lill-Kummissjoni kif ukoll l-verzjonijiet riveduti tad-
dokumenti stabbiliti fl-Artikolu 9(4) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
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Meta [-Agenzija tohrog opinjoni favorevoli, ghandu japplika dan li gej:

(@) jekk l-opinjoni tirrakkomanda I-varjazzjoni fit-termini ta’ decizjoni tal-Kummissjoni li taghti
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni ghandha, wara li tikkunsidra l-opinjoni finali u fi
zmien l-iskadenzi previsti fl-Artikolu 23(la), temenda d-decizjoni skont dan, kemm-il darba jaslu
l-verzjonijiet riveduti tad-dokumenti stabbiliti fl-Artikolu 9(4) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
Ir-Registru  tal-Unjoni tal-Prodotti Medic¢inali pprovdut fl-Artikolu 13(1) u tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 ghandu jigi aggornat skont dan;

(b) lstati 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-awtorizzazzjonijiet
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.”;

(f) jizdied il-paragrafu 11 li gej:

“11. Fkazijiet iggustifikati, skont il-linji gwida msemmija fl-Artikolu 4(1), meta jkun hemm gbil bejn
l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u 1-Agenzija, id-detentur jista’ jaghzel li jsegwi l-procedura ta’
kondivizjoni tax-xoghol stabbilita fil-paragrafi minn 3 sa 9 ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
imsemmija fil-Kapitoli II, Ila u III, fejn varjazzjoni minuri tat-tip IB, varjazzjoni magguri tat-tip II, jew grupp ta’
varjazzjonijiet fejn mill-inqas wahda mill-varjazzjonijiet tkun varjazzjoni minuri tat-tip IB jew varjazzjoni
magguri tat-tip II li ma jkun fiha l-ebda estensjoni tkun relatata ma’ diversi awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq li jkunu proprjeta ta’ diversi detenturi faktar minn Stat Membru wiehed.”;

L-Artikolu 21 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 21

Emergenza tas-sahha pubblika

1. Bderoga mill-Kapitoli I, I, Ila u IIl, meta emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni tkun rikonoxxuta
mill-Kummissjoni skont ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) l-awtoritajiet
rilevanti, jew fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet ¢entralizzati ghat-tqeghid fis-sug, il-Kummissjoni tista’, meta certa data
farmacewtika, mhux klinika jew klinika tkun nieqsa, ec¢ezzjonalment u temporanjament taccetta varjazzjoni fit-
termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal vaccin tal-bniedem li jappartjeni ghall-patogenu li jikkawza
l-emergenza tas-sahha pubblika.

2. L-awtorita rilevanti tista’ titlob lid-detentur jipprovdi informazzjoni supplimentari biex tlesti l-valutazzjoni
taghha fi Zzmien stabbilit minnha.

3. Il-varjazzjonijiet jistghu jigu accettati skont il-paragrafu 1 biss jekk il-bilanc bejn ir-riskji u l-benefic¢ji tal-
prodott medicinali jkun favorevoli.

4. Meta tigi accettata varjazzjoni skont il-paragrafu 1, id-detentur ghandu jipprezenta d-data klinika u mhux
klinika niegsa fi zmien stabbilit mill-awtorita rilevanti.

5. Fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet centralizzati ghat-tqeghid fis-suq, id-data niegsa u l-limitu taz-Zmien ghall-
prezentazzjoni jew ghall-konformita ghandhom jigu specifikati fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq. Meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun inghatat fkonformita mal-Artikolu 14-a tar-Regolament
(KE) Nru 7262004, dan jista’ jsir bhala parti mill-obbligi specifi¢i msemmija fil-paragrafu 4 ta’ dak I-Artikolu.

(*)  Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE, (GU L 314, 6.12.2022, p. 26,
ELL http://data.europa.eufelijreg/2022/2371/0j).”;

L-Artikolu 22 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:
“Meta, fil-kaz ta’ riskju ghas-sahha pubblika fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali, id-detentur jiehu restrizzjonijiet

urgenti ta’ sikurezza fuq l-inizjattiva tieghu stess, ghandu jinforma minnufih lill-awtoritajiet rilevanti kollha u,
fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni centralizzata ghat-tqeghid fis-sug, lill-Agenzija.”;
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(b) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:
“2.  Fil-kaz ta’ riskju ghas-sahha pubblika fil-kaz ta’ prodotti medicinali, l-awtoritajiet rilevanti jew, fil-kaz ta’
awtorizzazzjonijiet centralizzati ghat-tqeghid fis-suq, il-Kummissjoni, jistghu jimponu restrizzjonijiet urgenti
ta’ sikurezza fuq id-detentur.”;

fl-Artikolu 23(1a), il-punt (a) huwa emendat kif gej:

(a) jithassru l-punti (iv), (v) u (vii);

(b) il-punt (viii) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(vii) varjazzjonijiet ohra tat-tip II li huma mahsuba biex jimplimentaw bidliet fid-decizjoni li taghti
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq minhabba thassib sinifikanti ghas-sahha pubblika;”;

(c) jizdied il-punt (x) li gej:

“(x) varjazzjonijiet relatati mas-sostituzzjoni jew iz-zieda ta’ serotip, strain, antigen jew sekwenza kodifikanti
jew kombinament ta’ serotipi, strains, antigeni jew sekwenzi kodifikanti ghal vaccin tal-bniedem li ghandu
l-potenzjal li jindirizza emergenza tas-sahha;”;

fl-Artikolu 23a, jiddahhal it-titolu li gej:

“Konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika”;

fl-Artikolu 24(5), it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“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 2001/83/KE ghandhom jigu implimentati fperjodu ta’ Zmien miftichem mid-detentur u mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza, fkonsultazzjoni mal-awtoritajiet rilevanti I-ohra.”;

L-Artikolu 26 jithassar;
L-Annessi [, Il u Ill huma emendati fkonformita mal-Anness I ta’ dan ir-Regolament;

L-Anness V huwa sostitwit bit-test moghti fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2025.

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

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Marzu 2024.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

L-Annessi [, I u III tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008 huma emendati kif gej:
(1) L-Anness [ huwa emendat kif gej:
(@) fil-punt 1, il-punt (c) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(c) is-sostituzzjoni ta’ sustanza attiva bijologika b'wahda bi struttura molekulari xi ftit differenti fejn
il-karatteristici tal-effikacja jew tas-sikurezza ma jkunux differenti b'mod sinifikanti, bl-eccezzjoni ta’ dawn li

gejjin:

— bidliet fis-sustanza attiva ta’ vaccin stagunali, prepandemiku jew pandemiku kontra l-influwenza tal-
bniedem;

— sostituzzjoni jew, bi ftehim mal-awtoritajiet rilevanti, zieda ta’ serotip, strain, antigene jew sekwenza
kodifikanti jew kombinament ta’ serotipi, strains, antigeni jew sekwenzi kodifikanti ghal vaccin tal-
coronavirus tal-bniedem;

— sostituzzjoni jew, bi ftehim mal-awtoritajiet rilevanti, zieda ta’ serotip, strain, antigene jew sekwenza
kodifikanti jew kombinament ta’ serotipi, strains, antigeni jew sekwenzi kodifikanti, ghal vaccin tal-
bniedem ghajr dak tal-influwenza jew tal-coronavirus tal-bniedem li jkollu l-potenzjal li jindirizza
emergenza tas-sahha pubblika fl-Unjoni;”;

(b) fil-punt 2, il-punt (e) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(e) bidla jew zieda ta’ rotta ta’ amministrazzjoni gdida (*).
(*)  Ghal amministrazzjoni parenterali, jehtieg 1i ssir distinzjoni bejn amministrazzjoni intraarterjali,

intravenuza, intramuskolari, subkutanea u rotot ohrajn.”;
(c) jithassar il-punt 3;
(2) L-Anness Il huwa emendat kif gej:

(a) il-punt 1 huwa emendat kif gej:
(i) il-punt (f) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(f)y varjazzjonijiet relatati mal-issikkar tal-limiti ta’ specifikazzjoni, fejn il-bidla ma tkun konsegwenza tal-
ebda impenn minn valutazzjoni precedenti sabiex jigu riezaminati l-limiti ta’ specifikazzjoni u ma
tirrizultax minn avvenimenti mhux mistennija li jingalghu matul il-manifattura;”;

(i)  jizdied il-punt (g) li gej:

“(g) varjazzjonijiet relatati ma’ bidliet fapparat mediku li huwa parti integrali minn prodotti medicinali jew
fuzu eskluziv mieghu u li ma ghandhom l-ebda impatt fuq il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja tal-
prodott medicinali.”;

(b) il-punt 2 huwa emendat kif gej:
(i) jithassar il-punt (e);

(i)  il-punt (f) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(f)y varjazzjonijiet relatati mal-introduzzjoni ta’ spazju tad-disinn ¢did, fejn l-ispazju tad-disinn ikun gie
zviluppat fkonformita mal-linji gwida xjentifici Ewropej u internazzjonali rilevanti;”;

(i)  il-punt (fa) li gej jiddahhal wara l-punt (f):
“(fa)  varjazzjonijiet relatati mal-introduzzjoni ta’ protokoll tal-gestjoni tat-tibdil wara l-approvazzjoni

fejn il-protokoll ikun gie zviluppat fkonformita mal-linji gwida xjentifici Ewropej u
internazzjonali rilevanti;”;
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(iv)  il-punti (g), (h), (i) u (k) jithassru;
) il-punt (I) huwa sostitwit b’dan li gej:

“() varjazzjonijiet relatati mas-sostituzzjoni jew, bi ftehim mal-awtoritajiet rilevanti, maz-zieda ta’ serotip,
strain, antigene jew sekwenza kodifikanti jew kombinament ta’ serotipi, strains, antigeni jew sekwenzi
kodifikanti ghal vac¢in tal-coronavirus tal-bniedem;”

(vi)  jizdiedu l-punti (m) u (n) li gejjin:

“(m) varjazzjonijiet relatati mas-sostituzzjoni jew, bi ftehim mal-awtoritajiet rilevanti, maz-zieda ta’ serotip,
strain, antigene jew sekwenza kodifikanti jew kombinament ta’ serotipi, strains, antigeni jew sekwenzi
kodifikanti ghal vaccin tal-bniedem li ghandu l-potenzjal li jindirizza emergenza tas-sahha.”;

(n) varjazzjonijiet relatati ma’ bidliet fapparat mediku li huwa parti integrali mill-prodott medicinali jew
fuzu eskluziv mieghu li jista’ jkollhom impatt sinifikanti fuq il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja tal-
prodott medicinali.”;

(3) L-Anness Il huwa emendat kif gej:
() il-punti 6, 7 u 8 huma sostitwiti b'dan li gej:

“6. Il-varjazzjonijiet kollha fil-grupp huma relatati ma’ progett mahsub biex itejjeb il-process tal-manifattura u
l-kwalita tal-prodott medicinali kkoncernat jew tas-sustanzi attivi tieghu, inkluzi bidliet amministrattivi
relatati.

7. Il-varjazzjonijiet kollha fil-grupp huma bidliet li jaffettwaw il-kwalita ta’ vac¢in pandemiku tal-influwenza jew
tal-coronavirus tal-bniedem.

8. Il-varjazzjonijiet kollha fil-grupp huma bidliet fis-sistema ta’ farmakovigilanza msemmija fl-Artikolu 8(3),
il-punt (ia) tad-Direttiva 2001/83/KE.”;

(b) jithassar il-punt 13;

(c) il-punt 14 huwa sostitwit b’dan li gej:

“14. Il-varjazzjonijiet kollha fil-grupp huma konsegwenza ta’ procedura jew kundizzjoni specifika mwettqa skont
I-Artikolu 14(8) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew l-Artikolu 22 tad-Direttiva 2001/83/KE.”.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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ANNESS II

“ANNESS V

Varjazzjonijiet li jikkoncernaw bidla jew Zieda ta’ indikazzjonijiet terapewtici.”
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ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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