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REGOLAMENT (UE) 2023/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta’...

dwar regoli specifici relatati ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
mahsuba biex jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq

u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

[I-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 114 u 1-Artikolu 168(4), il-punt (c), tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja?,

1 Opinjoni tas-27 ta' April 2023 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

2 [1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tad-9 ta’ Mejju 2023 (ghadha ma gietx ippubblikata
fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-De¢izjoni tal-Kunsill ta' ...
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Billi:

(1) [1-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni
Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika (il-“Ftehim dwar il-Hrug”) gie
konkluz f’isem 1-Unjoni permezz tad-Dec¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2020/135! u dahal fis-
sehh fl-1 ta’ Frar 2020. Il-perjodu ta’ tranzizzjoni msemmi fl-Artikolu 126 tal-Ftehim dwar
il-Hrug, li matulu I-ligi tal-Unjoni baqghet tapplika ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit
f’konformita mal-Artikolu 127 tal-Ftehim dwar il-Hrug, intemm fil-31 ta’ Dicembru 2020.

(2) [1-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq (il-“Protokoll”) jifforma parti integrali mill-
Ftehim dwar il-Hrug.

1 Id-Dec¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2020/135 tat-30 ta’ Jannar 2020 dwar il-konkluzjoni tal-
Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta” Fuq mill-Unjoni
Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika (GU L 29, 31.1.2020, p. 1).
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3) Id-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkati fl-Anness 2 tal-Protokoll japplikaw, bil-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dak 1-Anness, ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq. Dik il-lista tinkludi d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill! u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?.
Ghalhekk, il-prodotti medic¢inali introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq iridu jikkonformaw

ma’ dawk id-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni.

4) Id-Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 jistabbilixxi I-pro¢eduri tal-Unjoni ghall-

awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

(5) Sabiex titqies is-sitwazzjoni specifika tal-Irlanda ta’ Fuq, huwa xieraq li jigu adottati regoli
specifici relatati mal-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medicinali ghall-

uzu mill-bniedem.

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

2 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu
2004 1i jistabbilixxi proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
mediéinali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU
L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(6) Huwa xieraq li jigi ¢carat i d-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkati fl-Anness 2 tal-
Protokoll jenhtieg li japplikaw fir-rigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
mahsuba biex jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq, sakemm ma jigux stabbiliti regoli
specifici f'dan ir-Regolament. Fejn japplikaw regoli specifici ta’ dan ir-Regolament, u
tezisti xi inkonsistenza bejn dawk ir-regoli specifi¢i ta’ dan ir-Regolament u d-
dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkati fl-Anness 2 tal-Protokoll, jenhtieg li jiehdu

precedenza dawk ir-regoli specifi¢i ta’ dan ir-Regolament.

(7) Barra minn hekk, huwa importanti li jigi zgurat li I-applikazzjoni tar-regoli specifici
stabbiliti f’dan ir-Regolament ma twassalx ghal riskju akbar ghas-sahha pubblika fis-suq

intern.
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(®) Ir-regoli specifici jenhtieg li jinkludu projbizzjoni kontra I-wiri tal-karatteristici ta’ sigurta
msemmija fid-Direttiva 2001/83/KE fuq l-imballagg ta’ barra jew, fejn ma jkun hemm I-
ebda imballagg ta’ barra, fuq l-imballagg immedjat tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem mahsuba biex jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq, u projbizzjoni kontra 1-
introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medic¢inali godda u innovattivi li jkunu
nghataw awtorizzazzjoni ghall-"marketing" f’konformita mar-Regolament (KE) Nru
726/2004. Barra minn hekk, ir-regoli specific¢i jenhtieg li jinkludu certi rekwiziti ta’
tikkettar ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba biex jigu introdotti fis-
suq fl-Irlanda ta’ Fuq. B’konsegwenza ta’ dan, jenhtieg li r-Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) 2016/161! ma japplikax ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-

bniedem mahsuba biex jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fugq.

1 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-2 ta’ Ottubru 2015 1i
jissupplimenta lid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi
jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-sigurta li jkunu jidhru fuq il-pakketti
tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 32, 9.2.2016, p. 1).
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©)

(10)

Fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali godda u innovattivi, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti
tar-Renju Unit ikunu jistghu jawtorizzaw l-introduzzjoni fis-suq ta’ dawk il-prodotti
medicinali fl-Irlanda ta’ Fuq dment 1i jigu ssodisfati ¢erti kundizzjonijiet, jigifieri li I-
awtorizzazzjoni tinghata f’konformita mal-ligi tar-Renju Unit u li I-prodotti medi¢inali jigu
introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq skont it-termini tal-awtorizzazzjoni moghtija mill-
awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit, li dawk il-prodotti medic¢inali jikkonformaw ma’
¢certi rekwiziti ta’ tikkettar, u 1i garanziji bil-miktub ikunu gew ipprovduti mir-Renju Unit

lill-Kummissjoni.

Barra minn hekk, jenhtieg li jigu stabbiliti salvagwardji xierqa ghall-Unjoni sabiex jigi
zgurat li l-applikazzjoni tar-regoli specifi¢i ma zzidx ir-riskji ghas-sahha pubblika fis-suq
intern. Jenhtieg li tali salvagwardji jinkludu monitoragg kontinwu mill-awtorita kompetenti
tar-Renju Unit dwar l-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem soggetti ghal regoli specifici stabbiliti ’dan ir-Regolament u
projbizzjoni totali kontra I-garr lejn jew l-introduzzjoni fis-suq fi Stat Membru ta’ prodotti

medicinali soggetti ghar-regoli specifici stabbiliti f’dan ir-Regolament.
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(1)

(12)

Jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tas-sospensjoni tal-
applikazzjoni ta’ whud mir-regoli specific¢i jew tar-regoli specifici kollha stabbiliti f’dan ir-
Regolament fejn ikun hemm evidenza li r-Renju Unit mhux ged jiehu mizuri xierqa biex
jindirizza ksur serju jew ripetut ta’ dawk ir-regoli specifi¢i. F’kaz bhal dan, huwa xieraq li
jigi previst mekkanizmu formali ta’ informazzjoni u ta’ konsultazzjoni b’limiti ta’ Zmien
¢ari li fihom il-Kummissjoni jenhtieg li tagixxi. Huwa partikolarment importanti li 1-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’ thejjija, ukoll
fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa f’konformita mal-prin¢ipji
stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet!. B’mod partikolari, biex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti
delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin 1i
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku

ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

Fejn ir-regoli specific¢i ghall-introduzzjoni fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem huma sospizi, id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-1igi tal-Unjoni
elenkati fl-Anness 2 tal-Protokoll jenhtieg 1i jergghu japplikaw ghal tali prodotti

medicinali.

1

GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Sabiex tigi zgurata reazzjoni effettiva u rapida ghal kwalunkwe riskju akbar ghas-sahha
pubblika, jenhtieg li dan ir-Regolament jipprevedi l-possibbilta i I-Kummissjoni tadotta

atti delegati f’konformita ma’ pro¢edura ta’ urgenza.

Minhabba li l-objettivi ta' dan ir-Regolament ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri izda jistghu pjuttost, minhabba raguni ta’ skala jew effetti tal-azzjoni,
jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista' tadotta mizuri, fkonformita mal-prin¢ipju
ta' sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita
mal-prin¢ipju ta' proporzjonalita kif stabbilit f'dak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx

lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1- objettivi.

Huwa xieraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni ghall-applikazzjoni tar-regoli specifici
stabbiliti f’dan ir-Regolament ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem 1i diga
jinsabu fis-suq fl-Irlanda ta’ Fugq.

Bhala konsegwenza tal-adozzjoni ta’ dan ir-Regolament, id-Direttiva 2001/83/KE jenhtieg

li tigi emendata skont dan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli specifici relatati mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem mahsuba biex jigu introdotti fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq f’konformita mal-

Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll regoli dwar is-sospensjoni tal-applikazzjoni tar-

regoli specific¢i stabbiliti f°dan ir-Regolament.

3. Id-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni elenkati fl-Anness 2 tal-Protokoll dwar 1-Irlanda/I-
Irlanda ta’ Fuq (il-*“Protokoll”’) ghandhom japplikaw fir-rigward tal-introduzzjoni fis-suq
fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medicinali kif imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu,

sakemm ma jkunux stabbiliti regoli spec¢ific¢i f’dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 2 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, inkluzi d-definizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE.
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Artikolu 3
Regoli specifici ghall-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1)

1. L-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jistghu jippermettu
li I-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament jigu importati
fl-Irlanda ta’ Fuq minn partijiet ohra tar-Renju Unit minn detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa li ma jkollhomx fil-pussess taghhom awtorizzazzjoni tal-
manifattura rilevanti, dment li jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 40(1a),

l-ewwel subparagrafu, il-punti (a) sa (d), tad-Direttiva 2001/83/KE.

2. [l-karatteristici ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 54, il-punt (0), tad-Direttiva 2001/83/KE
ma ghandhomx jidhru fuq l-imballagg ta’ barra jew, fejn ma jkun hemm l-ebda imballagg

ta’ barra, fuq l-imballagg immedjat tal-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta

dan ir-Regolament.

3. Meta prodott medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament ikollu I-
karatteristi¢i ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 54, il-punt (o), tad-Direttiva 2001/83/KE,

dawk il-karatteristi¢i ghandhom jitnehhew kompletament jew jitghattew.

4. [l-persuna kwalifikata msemmija fl-Artikolu 48 tad-Direttiva 2001/83/KE ghandha, fil-kaz
ta’ prodott medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament, tizgura li 1-
karatteristici ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 54, il-punt (o), ta’ dik Direttiva 2001/83/KE

ma jkunux twahhlu fuq l-imballagg tal-prodott medicinali.
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5. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ma ghandhomx ikunu

mehtiega li:

(a) jivverifikaw il-prodotti medic¢inali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-
Regolament f’konformita mal-Artikolu 80, I-ewwel paragrafu, il-punt (ca), tad-
Direttiva 2001/83/KE;

(b) izommu rekords fir-rigward tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 80, l-ewwel

paragrafu, il-punt (e), 1-ahhar in¢iz, tad-Direttiva 2001/83/KE.

6. Ghall-forniment kollu tal-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-
Regolament lil persuna awtorizzata jew intitolata li tipprovdi I-prodotti medicinali lill-
pubbliku, kif imsemmi fl-Artikolu 82 tad-Direttiva 2001/83/KE, fir-rigward tar-Renju Unit
fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fugq, il-grossist awtorizzat ma ghandux ikun mehtieg li jehmez
dokument li jaghmilha possibbli li jigi a¢certat in-numru tal-lott tal-prodotti medi¢inali

fkonformita mal-Artikolu 82, I-ewwel paragrafu, l-ahhar in¢iz, ta’ dik id-Direttiva.

Artikolu 4
Regoli specifici ghall-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1)
ta’ dan ir-Regolament li jappartjenu ghall-kategoriji msemmija

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

I. Prodott medic¢inali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ta’ dan ir-Regolament li jappartjeni ghall-
kategoriji msemmija fl-Artikolu 3(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 1i jkun
inghata awtorizzazzjoni ghall-"marketing" f’konformita mal-Artikolu 10 ta’ dak ir-

Regolament ma ghandux jigi introdott fis-suq fl-Irlanda ta’ Fugq.
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2. Minkejja l-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu, prodott medic¢inali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1)
ta’ dan ir-Regolament li jappartjeni ghall-kategoriji msemmija fl-Artikolu 3(1) u (2) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jista’ jigi introdott fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq dment li jigu

ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) l-awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit ikunu awtorizzaw l-introduzzjoni fis-suq tal-
prodott medicinali f’konformita mal-ligi tar-Renju Unit u skont it-termini tal-

awtorizzazzjoni moghtija minnhom;

(b) il-prodott medi¢inali kkon¢ernat ikun ittikkettat f’konformita mal-Artikolu 5 ta’ dan

ir-Regolament;

(¢) ir-Renju Unit jipprovdi garanziji bil-miktub lill-Kummissjoni f’konformita mal-

Artikolu 8 ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 5
Regoli specifici ghat-tikkettar tal-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1)

[l-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ghandu jkollhom tikketta individwali li

tikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) ghandha titwahhal mal-imballagg tal-prodott medic¢inali f*post li jidher b’tali mod li tidher
facilment, tingara b’mod ¢ar, u ma tithassarx; ma ghandhiex tkun bl-ebda mod mohbija,
mghottija, imnaqqsa jew imfixkla b’xi kitba ohra jew stampi jew xi materjal iehor li

jintervjeni;

(b) ghandha tghid il-kliem “UK only”.

Artikolu 6
Monitoragg ta’ prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1)

L-awtorita kompetenti tar-Renju Unit ghandha timmonitorja kontinwament l-introduzzjoni fis-suq
fl-Irlanda ta’ Fuq ta’ prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) u l-infurzar effettiv tar-regoli
specifici stabbiliti fl-Artikoli 3, 4 u 5.
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Artikolu 7
Projbizzjoni kontra I-garr lejn Stat Membru jew l-introduzzjoni

fis-suq ta' Stat Membru ta’ prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1)

1. [1-prodotti medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ma ghandhomx jingarru mill-Irlanda ta’

Fuq lejn Stat Membru jew jigu introdotti fis-suq ta' Stat Membru.

2. L-Istati Membri ghandhom japplikaw penali effettivi, proporzjonati u disswazivi fil-kaz ta’

nuqqas ta’ konformita mar-regoli specifi¢i stabbiliti f"dan ir-Regolament.

Artikolu 8

Garanziji bil-miktub ipprovduti mir-Renju Unit lill-Kummissjoni

Ir-Renju Unit ghandu jipprovdi garanziji bil-miktub lill-Kummissjoni li I-introduzzjoni fis-suq ta’
prodotti medi¢inali kif imsemmi fl-Artikolu 1(1) ma jzidx ir-riskju ghas-sahha pubblika fis-suq
intern u li tali prodotti medi¢inali mhumiex ser jingarru lejn Stat Membru, inkluzi garanziji fis-sens

li:
(a) l-operaturi ekonomic¢i jikkonformaw mar-rekwiziti tat-tikkettar stabbiliti fl-Artikolu 5;

(b) ikun hemm fis-sehh u jitwettqu monitoragg, infurzar u kontrolli effettivi tar-regoli specifici

stabbiliti fl-Artikoli 3, 4 u 5, permezz ta’, fost l-ohrajn, spezzjonijiet u awditi.
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Artikolu 9
Sospensjoni tar-regoli specifici stabbiliti fl-Artikoli 3, 4 u 5

1. [I-Kummissjoni ghandha timmonitorja kontinwament l-applikazzjoni mir-Renju Unit tar-

regoli specifici stabbiliti fl-Artikoli 3,4 u 5.

2. Fejn ikun hemm evidenza li r-Renju Unit mhux ged jiechu mizuri xierqa biex jindirizza ksur
serju jew ksur ripetut tar-regoli specifici stabbiliti fl-Artikoli 3, 4 u 5, il-Kummissjoni

ghandha tinforma lir-Renju Unit permezz ta’ notifika bil-miktub.

Ghal perjodu ta’ tliet xhur mid-data tan-notifika bil-miktub imsemmija fl-ewwel
subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tidhol f’konsultazzjonijiet mar-Renju Unit bil-ghan
li tirrimedja s-sitwazzjoni li wasslet ghal dik in-notifika bil-miktub. F’kazijiet gustifikati,

il-Kummissjoni tista’ testendi dak il-perjodu bi tliet xhur ohra.

3. Jekk is-sitwazzjoni li twassal ghan-notifika bil-miktub imsemmija fil-paragrafu 2, 1-ewwel
subparagrafu, ta' dan 1-Artikolu, ma tigix rimedjata fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 2, it-
tieni subparagrafu, ta' dan 1-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta att
delegat f’konformita mal-Artikoli 10 u 11 biex jissupplimenta dan ir-Regolament billi
jispecifika r-regoli specifici fost dawk imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu, li 1-

applikazzjoni taghhom ghandha tigi sospiza b’mod temporanju jew permanenti.
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4. Meta jkun gie adottat att delegat f’konformita mal-paragrafu 3 ta’ dan 1-Artikolu, ir-regoli
specifici tal-Artikoli 3, 4 u 5 kif specifikat f’dak l-att delegat, ghandhom jieqfu japplikaw

fl-ewwel jum tax-xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dak l-att delegat.

5. Meta s-sitwazzjoni li twassal ghall-adozzjoni tal-att delegat f’konformita mal-paragrafu 3
ta’ dan 1-Artikolu tkun giet rimedjata, il-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat
konformita mal-Artikoli 10 u 11 biex jissupplimenta dan ir-Regolament billi jispecifika

dawk ir-regoli specific¢i sospizi tal-Artikoli 3, 4 u 5 li jkunu jergghu japplikaw.

6. Fejn att delegat gie adottat konformita mal-paragrafu 5 ta' dan 1-Artikolu,ir-regoli specifici
tal-Artikoli 3, 4 u 5 kif specifikat f’dak I-att delegat ghandhom jergghu japplikaw fl-ewwel
jum tax-xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dak I-att delegat.

Artikolu 10
EZercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.
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2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 9 ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5 snin mid-data tal-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 14.
[I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux aktar tard
minn disa' xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta' hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi
estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ zmien identi¢i hlief jekk il-Parlament Ewropew jew
il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem

ta’ kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 9 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega
ta’ setgha specifikata f’dik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara I-
pubblikazzjoni tad-de¢izjoni £ /I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard
specifikata fih. Ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati minn
kull Stat Membru skont il-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’April
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 9 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa
oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-notifika ta’ dak
l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament

Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 11

Procedura ta’ urgenza

1. L-atti delegati adottati taht dan I-Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh minghajr dewmien u
ghandhom japplikaw sakemm ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni skont il-paragrafu 2.
In-notifika ta’ att delegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghandha taghti r-ragunijiet

li ghalihom tkun intuzat il-proc¢edura ta’ urgenza.

2. [I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw ghal att delegat skont il-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 10(6). F’dak il-kaz, il-Kummissjoni ghandha thassar I-att
minnufih wara n-notifika tad-decizjoni ta’ oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.
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Artikolu 12

Dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghar-rekwiziti ta’ salvagwardja

[l-prodotti medicinali li jkunu gew introdotti fis-suq b’mod legali fl-Irlanda ta’ Fuq gabel id-data
tal-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 14, u li ma jkunux ippakkjati mill-gdid jew ittikkettati mill-
¢did wara dik id-data, jistghu jibqghu disponibbli fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq sad-data tal-iskadenza
taghhom minghajr ma jkunu mehtiega jikkonformaw mar-regoli specifi¢i stabbiliti fl-Artikoli 3, 4 u

5.

Artikolu 13
Emenda ghad-Direttiva 2001/83/KE

L-Artikolu 5a tad-Direttiva 2001/83/KE jithassar b’effett mid-data ta' applikazzjoni msemmija fl-
Artikolu 14 ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 14
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £ //-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2025, dment li r-Renju Unit ikun ipprovda l-garanziji bil-miktub
imsemmija fl-Artikolu 8 u 1i I-Kummissjoni tkun ippubblikat qabel dik id-data l-avviz imsemmi fil-

hames paragrafu ta’ dan 1-Artikolu.
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Fil-kaz 1i dawk il-garanziji bil-miktub jinghataw qabel I-1 ta’ Jannar 2025 jew aktar tard minn dik
id-data, dan ir-Regolament ghandu japplika mill-ewwel jum tax-xahar wara x-xahar li matulu r-

Renju Unit jipprovdi dawk il-garanziji bil-miktub.

Fi Zmien xahar minn meta tir¢ievi dawk il-garanziji bil-miktub, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill bil-valutazzjoni taghha ta’ dawk il-garanziji bil-

miktub.

[1-Kummissjoni ghandha tippubblika avviz £ 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea li jindika d-

data minn meta jibda japplika dan ir-Regolament.

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

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1I-President 1I-President
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