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Suggett: Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL li jistabbilixxi qgafas ghat-tishih tad-disponibbilta u s-sigurta tal-
provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i kif ukoll id-disponibbilta ta' prodotti
medic¢inali ta' interess komuni u I-a¢c¢essibbilta taghhom, u li jemenda
r-Regolament (UE) 2024/795
- Approéé Generali
INTRODUZZJONI

1. Fil-11 ta' Marzu 2025, il-Kummissjoni pprezentat lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew

proposta ghal qafas ghat-tishih tad-disponibbilta u s-sigurta tal-provvista ta' prodotti

medicinali kriti¢i kif ukoll id-disponibbilta ta' prodotti medicinali ta' interess komuni

u l-accessibbilta taghhom!. Din il-proposta, imsejha 1-Att dwar il-Medi¢ini Kritici (CMA),

giet adottata flimkien ma' gwida dwar l-applikazzjoni tar-regoli dwar 1-ghajnuna mill-Istat

fil-kuntest tas-CMA..
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[1-proposta giet ipprezentata minghajr Valutazzjoni tal-Impatt izda fit-2 ta' Settembru 2025
gie ppubblikat dokument ta' hidma tal-persunal tal-Kummissjoni? li jigbor fil-qosor l-evidenza

li tappogga I-proposta legizlattiva.

2. L-objettivi tal-proposta, li tikkomplementa r-revizjoni li ghaddejja tal-legizlazzjoni farmacewtika
tal-UE, huma li ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi tistabbilixxi gafas biex jissahhu
s-sigurta tal-provvista u d-disponibbilta ta' prodotti medicinali kriti¢i fl-Unjoni. Ghandha wkoll
l-ghan li ttejjeb id-disponibbilta u I-accessibbilta ta' prodotti medicinali ohra fejn dawn
mhumiex zgurati b'mod suffi¢jenti mill-funzjonament tas-suq, filwagqt li tqis kif xieraq

l-affordabbilta ta' dawk il-prodotti medicinali.

3. L-abbozz ta' Regolament huwa bbazat fuq 1-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea (TFUE) (procedura legizlattiva ordinarja).

4. T1-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ta l-opinjoni tieghu fit-18 ta' Gunju 2025.3

L-opinjoni tal-Kumitat Ewropew tar-Regjuni intalbet fil-11 ta' Gunju 2025 u ghadha pendenti.

5. Is-Senat tal-Parlament tar-Repubblika Ceka u 1-Parlament Spanjol, it-tnejn ipprezentaw

valutazzjoni pozittiva filwaqt 11 qaymu thassib dwar certi aspetti. [s-Senat Rumen ipprezenta
opinjoni li tqajjem thassib dwar il-proporzjonalita u taghmel diversi rakkomandazzjonijiet. Is-
Senat Taljan ipprezenta zewg rizoluzzjonijiet, wahda pozittiva u ohra li tqajjem thassib dwar

il-proporzjonalita. I1-Kamra tad-Deputati Taljana pprezentat ukoll opinjoni li tqajjem thassib

dwar il-proporzjonalita. Il-Parlament Zvediz u s-Senat Fran¢iz, it-tnejn ipprezentaw opinjoni

motivata li tqajjem thassib dwar is-sussidjarjeta dwar partijiet tal-proposta.

6. Fil-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghas-Sahha Pubblika (SANT) ghandu r-responsabbilta

ewlenija. [I-membru tal-PE Tomislav Sokol (PPE, HR) inhatar relatur.
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IS-SITWAZZJONI ATTWALI

7.

[1-Presidenza Pollakka organizzat laggha wahda tal-Grupp ta' Hidma dwar il-Farmacewtici

u I-Apparat ghal Uzu Mediku ddedikata ghall-prezentazzjoni tal-proposta u kellha dibattitu ta'
orjentazzjoni fil-Kunsill EPSCO (Sahha) f1-20 ta' Gunju 2025%. II-Presidenza Daniza ddedikat

ghaxar laqghat tal-Grupp ta' Hidma ghall-fajl, mifruxa fuq 14-il jum, u dan ikkonkluda l-ewwel
ezami u tressqu diversi testi riveduti. Barra minn hekk, il-Coreper fil-laggha tieghu tal-
15 ta' Ottubru 20255 ipprovda aktar gwida dwar il-mizuri min-naha tad-domanda (Kapitolu IV)

tal-proposta.

Abbazi tal-ezami tal-proposta u tat-testi riveduti, tal-kummenti bil-miktub mid-delegazzjonijiet
u abbazi tad-diskussjonijiet fil-Grupp ta' Hidma u tal-gwida pprovduta mill-Coreper, il-
Presidenza Daniza pprezentat test rivedut shih li gie ezaminat mill-Grupp ta' Hidma fil-laqgha

tieghu tas-6 ta' Novembru 2025.

Il-kwistjonijiet ewlenin indirizzati matul 1-ezami kollu kienu:

- Fil-Kapitoli I-II (Dispozizzjonijiet generali): kjarifika u zieda ta' definizzjonijiet
bhar-rekwiziti tal-istokkijiet ta' kontingenza jew il-gbir; kjarifika ta' x'japplika ghall-
medicini ta' interess komuni, u thassir tal-Artikolu 4 dwar 1-objettivi strategici tal-
Unjoni biex minflok issir referenza ghal dan fil-premessi;

- Fil-Kapitolu IlI (Kundizzjonijiet abilitanti ghall-investimenti): ¢entralizzazzjoni tar-
rikonoxximent ta' progett strategiku permezz tal-awtoritajiet mahtura u adattament
tal-ghadd ta' awtoritajiet mahtura ghal kuntesti nazzjonali, kjarifika ta' x'jinvolvi
l-appogg amministrattiv u regolatorju, specifika li t-termini tal-appogg finanzjarju
jenhtieg 1i jinkludu x'jigri jekk prodott medicinali jitnehha mil-lista tal-Unjoni
u introduzzjoni ta' obbligu li I-Kummissjoni tinforma lill-Grupp ta' Koordinazzjoni

dwar il-Medic¢ini Kritici (CMCG) dwar possibbiltajiet ta' finanzjament;
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Fil-Kapitolu IV (Mizuri min-naha tad-domanda): titjib ta¢-Carezza u l-koerenza legali
bl-allinjament tat-terminologija mad-Direttiva dwar I-Akkwist Pubbliku,
introduzzjoni ta' specifikazzjonijiet ta' kjarifika tar-rekwiziti ta' reziljenza ghall-
proceduri ta' akkwist pubbliku li jmorru lil hinn mill-kriterji tal-ghoti tal-prezz biss

u l-ghoti ta' aktar flessibbilta dwar il-forma li jenhtieg li jiehdu dawk ir-rekwiziti,
id-dettalji u I-espansjoni tal-e¢¢ezzjonijiet ghal meta dawn ir-rekwiziti ma jigux
applikati, ir-rekwizit li [-Kummissjoni tohrog linji gwida biex tappogga l-uzu tar-
rekwiziti tal-akkwist ta' reziljenza u dwar kif jigi ddeterminat x'tinvolvi l-manifattura
fl-Unjoni u skeda ta' zmien ghall-Kummissjoni biex tadotta tali linji gwida, aktar
informazzjoni dwar l-ambitu tal-impenji internazzjonali fil-premessi, simplifikazzjoni
tal-qafas tal-akkwisti kollaborattivi, billi 1-akkwisti kollaborattivi f'isem 1-Istati
Membri jew ghan-nom taghhom isiru aktar ac¢essibbli filwaqt li jigu zgurati volumi
suffi¢jenti billi I-livell limitu tal-pajjizi partecipanti fl-Artikolu 22 jigi aggustat minn
disgha ghal sitta, definizzjoni ulterjuri ta' salvagwardji meta jigu imposti rekwiziti tal-
istokkijiet ta' kontingenza u kondivizjoni tal-informazzjoni meta jigu imposti jew
jinbidlu dawn ir-rekwiziti tal-istokkijiet ta' kontingenza mas-CMCG;

Fil-Kapitolu V (Grupp ta' Koordinazzjoni dwar il-Medicini Kriti¢i): 1-ghoti ta' rwol
ikbar lill-Istati Membri billi tigi inkluza kopresidenza tas-CMCG u aktar flessibbilta
rigward l-attendenza tal-esperti billi jizdiedu rapprezentant supplenti u esperti
addizzjonali kif mehtieg, kjarifika ta' x'jigri jekk ma jintlahaqx kunsens, irfinar tal-
kompiti mwettqa mis-CMCG inkluz skambji ta' informazzjoni dwar progetti strategici

ffinanzjati u diskussjonijiet dwar shubijiet strategici;
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Fil-Kapitolu VIII (dispozizzjonijiet finali): kjarifika tal-obbligi ghall-atturi tas-suq li
jipprovdu informazzjoni inkluz lil min hija diretta t-talba, bid-dettalji dwar liema
informazzjoni ghandha tigi pprovduta u kif ghandha tigi ttrattata din l-informazzjoni,
introduzzjoni ta' artikolu gdid dwar it-trattament ta' informazzjoni kunfidenzjali,
introduzzjoni ta' rekwizit ghall-Kummissjoni biex taghti attenzjoni partikolari lill-
funzjonament tal-Artikolu 18 fir-rappurtar u z-zieda ta' perjodu ta' tranzizzjoni ghall-
applikazzjoni tar-rekwizit ta' reziljenza fil-proc¢eduri tal-akkwist pubbliku li jaghti lill-

Istati Membri l-opportunita li jibnu fuq il-linji gwida tal-Kummissjoni.

10. Wara l-ezami mill-Grupp ta' Hidma fis-6 ta' Novembru, il-Presidenza indikat 1i ser tadatta aktar

it-test biex jigu indirizzati kwistjonijiet pendenti. Saru l-adattamenti li gejjin:

1-akkwisti kongunti thassru mill-Artikolu 22(6a);

l-ispjegazzjoni ta' x'ma tinvolvix il-manifattura fl-Unjoni fir-rigward tal-preferenza
Ewropea thassret mill-Artikolu 18(2);

ir-responsabbiltajiet tal-Kummissjoni dwar l-akkwisti kollaborattivi gew iccarati fl-
Artikolu 24;

Gie ¢earat li I-fornituri tal-kura tas-sahha mhumiex parti mill-katina tal-provvista fid-
definizzjoni 3(18b) u fl-Artikolu 20;

l-iskadenza giet estiza ghal 90 jum ghall-konkluzjoni motivata u ghal 20 jum ghall-
ec¢cezzjonijiet fl-Artikolu 12(2) u 12(3) u b'hekk giet allinjata ma' Regolamenti ohra;
1-ghoti ta' kompitu lill-Kummissjoni b'rekwizit ta' rappurtar wiehed biss fl-Artikolu 30
u biex taghti attenzjoni partikolari lill-izviluppi generali fil-qasam tal-akkwist

pubbliku fir-rapport generali taghhom.
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11. Fil-laggha tieghu tal-14 Novembru 2025, il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti (Parti I)

ezamina t-test ta' kompromess u qabel li, soggett ghal xi aggustamenti, jistieden lill-Kunsill
jilhaq approc¢¢ generali. It-test ta' kompromess fl-Anness ta' din in-nota jinkludi emenda

addizzjonali fil-premessa 26 rigward l-evalwazzjoni tal-vulnerabbilta.

12. Il-Presidenza tqis li t-test ta' kompromess ipprezentat fl-Anness iwiegeb b'mod effettiv ghat-
thassib espress mid-delegazzjonijiet, huwa bbilancjat tajjeb u jirrapprezenta 1-pozizzjoni

kondiviza tal-Kunsill.

KONKLUZJONI

13. II-Kunsill mistieden jilhaq appro¢¢ generali dwar it-test, kif jinsab fl-Anness ta' dan id-
dokument, fil-laggha tieghu tat-2 ta' Dicembru 2025. L-approc¢¢ generali ser jikkostitwixxi
l-mandat tal-Kunsill ghal negozjati futuri tal-Parlament Ewropew fil-kuntest tal-pro¢edura

legizlattiva ordinarja.
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ANNESS

2025/102 (COD)

Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jistabbilixxi qafas ghat-tishih tad-disponibbilta u s-sigurta tal-provvista ta' prodotti
medicinali kriti¢i kif ukoll id-disponibbilta ta' prodotti medicinali ta' interess komuni

u l-ac¢cessibbilta taghhom, u li jemenda r-Regolament (UE) 2024/795

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

1-Artikolu 114 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-Kunsill Ekonomiku u Socjali Ewropew®,
Filwagqt li jagixxu fkonformita mal-proc¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

6 Guc,,p..
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(1

)

3)

Id-disponibbilta ta' prodotti medicinali kriti¢i hija essenzjali ghall-Unjoni u ghall-
funzjonament tas-suq intern. Skont I-Artikolu 9 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea ("TFUE") u 1-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea (il-"Karta"), 1-Unjoni ghandha tizgura livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem fil-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni. Id-disponibbilta ta' prodotti medic¢inali
sikuri, effikaci u ta' kwalita gholja hija vitali biex jintlahaq dan 1-objettiv u biex tigi
ssalvagwardjata s-sahha pubblika madwar 1-Unjoni. Sabiex jigi ssalvagwardjat il-
funzjonament tas-suq intern, huwa ghalhekk mehtieg li jinholoq qafas komuni tal-Unjoni
biex jigu indirizzati b'mod kollettiv l-isfidi u biex jissahhu s-sigurta tal-provvista

u d-disponibbilta ta' prodotti medi¢inali kritiéi.

F'dawn I-ahhar snin, 1-Unjoni esperjenzat ghadd dejjem akbar ta' nuqqasijiet ta' prodotti
medicinali, inkluz nuqqasijiet ta' prodotti medi¢inali li ghalihom provvista insuffi¢jenti

tirrizulta fi hsara serja jew f'riskju ta' hsara serja ghall-pazjenti.

In-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali jista' jkollhom kawzi ewlenin differenti u kumplessi
hafna, bi sfidi identifikati tul il-katina tal-valur farmacewtika kollha. B'mod partikolari, in-
nuqgqas ta' prodotti medicinali jista' jirrizulta minn interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista
u minn vulnerabbiltajiet i jaffettwaw il-provvista ta' ingredjenti u ta' komponenti ewlenin.
Dawn jinkludu dipendenzi ezistenti fuq ghadd limitat ta' fornituri globalment u nuqqas ta'
kapacitajiet tal-Unjoni biex jipproducu certi prodotti medicinali, is-sustanzi attivi taghhom
jew materja prima farmacewtika ewlenija. Permezz tad-diversifikazzjoni tas-sorsi tal-
provvista u l-investiment fil-produzzjoni lokali, 1-Unjoni tista' tnaqqas ir-riskju taghha ta'

esponiment ghal nuqqasijiet ta' prodotti medicinali.
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4

)

L-isfidi industrijali u n-nuqqas ta' investimenti fil-kapacitajiet tal-manifattura fl-Unjoni
kkontribwew ghal dipendenza akbar fuq fornituri minn pajjizi terzi, b'mod partikolari, ghal
materja prima ewlenija u sustanzi attivi. L-istabbiliment ta' kapacitajiet ta' manifattura
godda jew l-immodernizzar ta' kapacitajiet ta' manifattura ezistenti fl-Unjoni ghal prodotti
medicinali kriti¢i, I-inputs ewlenin u s-sustanzi attivi taghhom, li ta' spiss ilhom fis-suq
ghal Zmien twil u li jitqiesu li huma relattivament irhas, bhalissa ma jitqiesx bhala ghazla
attraenti bizzejjed ghal investiment privat, anke fid-dawl ta' kostijiet tal-energija aktar
baxxi, inqas rekwiziti ambjentali u rekwiziti legali ohrajn xi mkien iehor fid-dinja. In-
nuqgqas ta' haddiema u I-htiega ta' hiliet specjalizzati fil-manifattura farmacewtika jkomplu
jzidu mal-isfidi industrijali ghall-manifattura fl-Unjoni. In¢entivi finanzjarji mmirati,
processi amministrattivi simplifikati, u koordinazzjoni ahjar fil-livell tal-Unjoni jistghu
jikkontribwixxu ghall-appogg tal-isforzi biex jizdiedu l-kapacitajiet tal-manifattura fl-

Unjoni u jissahhu 1-ktajjen tal-provvista ghall-medi¢ini kriti¢i.

Biex ittejjeb is-sigurta tal-provvista ghall-prodotti medic¢inali u b'hekk tikkontribwixxi ghal
livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika, I-Unjoni implimentat firxa ta' mizuri li
jikkontribwixxu ghall-bini ta' Unjoni Ewropea tas-Sahha. B'mod partikolari, ir-Regolament
(UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill” sahhah il-mandat tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ("l-Agenzija") billi sahhah il-mekkanizmi ta' monitoragg,
koordinazzjoni u rappurtar ghall-prevenzjoni u 1-mitigazzjoni tat-tfixkil fil-provvista ta'
prodotti medicinali kriti¢ci madwar 1-Istati Membri. Dak ir-Regolament stabbilixxa wkoll
il-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija tal-Agenzija dwar Nuqqasijiet ta' Medi¢ini u s-Sikurezza
Taghhom ("I-MSSG"), li jlagqa’ flimkien rapprezentanti mill-Agenzija u mill-Istati
Membri, biex jikkoordina azzjonijiet urgenti fl-Unjoni biex jigu gestiti nuqqasijiet ezistenti

u kwistjonijiet relatati mal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali.

Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Jannar 2022
dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-
maniggar taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medi¢i (GU L 20, 31.2.2022,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j)

15503/25 9
ANNESS LIFE.5 MT



(6)

(7

Barra minn hekk, ir-Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® Nru
[ghandha tizdied ir-referenza wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final] ikompli jsahhah
il-kontinwita tal-provvista u d-disponibbilta tal-prodotti medi¢inali billi jizviluppa
l-kompiti ewlenin diga moghtija lill-Agenzija bir-Regolament (UE) 2022/123 u jistabbilixxi
qafas ghall-attivitajiet li ghandhom jitnedew mill-Istati Membri u mill-Agenzija biex itejbu
l-kapacita tal-Unjoni li tirreagixxi b'mod effi¢jenti u koordinat biex tappogga 1-gestjoni
tan-nuqqasijiet u s-sigurta tal-provvista tal-prodotti medicinali, inkluz billi ssahhah
1-obbligi tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward tal-

prevenzjoni u r-rapportar tan-nuqqasijiet.

Madankollu, minkejja 1-obbligi regolatorji fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jizguraw il-provvista kontinwa ta' prodotti medicinali biex
jissodisfaw id-domanda tal-pazjenti u I-mekkanizmu regolatorju addizzjonali introdott bir-
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (UE) 2022/123 u r-Regolament (UE) .../...
[ghandha tizdied ir-referenza wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final] biex jittaffew

u jigu indirizzati n-nuqqasijiet, il-funzjonament tas-swieq wahdu mhux dejjem
jiggarantixxi d-disponibbilta tal-prodotti medic¢inali. Dan ir-riskju huwa partikolarment
evidenti f'kazijiet ta' interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista, spe¢jalment meta l-provvista
ta' prodott medicinali partikolari tiddependi fuq ghadd limitat ta' fornituri u facilitajiet ta'
produzzjoni globali jew fejn ikun hemm dipendenza gholja fuq pajjiz terz wiehed jew fuq

ghadd limitat ta' pajjizi terzi.

Ir-Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi pro¢eduri tal-
Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u li jhassar
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 (GU ... [UP: Jekk joghgbok imla r-referenzi tal-pubblikazzjoni]).
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©)

(10)

Peress 1i s-suq tal-Unjoni ghall-prodotti medic¢inali ghadu frammentat, hemm bzonn ta'
koordinazzjoni ahjar bejn I-Istati Membri biex jigi sfruttat bis-shih il-potenzjal tal-Unjoni li
ssahhah is-sigurta tal-provvista ta' prodotti medi¢inali, minghajr ma jitqgajmu dubji dwar ir-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta' servizzi tas-sahha

u kura medika. Mizuri nazzjonali mhux koordinati jirriskjaw li jfixklu s-suq intern, jonqsu
milli jindirizzaw kwistjonijiet usa' tal-katina tal-provvista, u mhumiex bizzejjed biex isolvu
kwistjonijiet transfruntiera, inkluza d-dipendenza tal-Unjoni fuq pajjizi terzi. Ghalhekk,
il-qafas regolatorju ghall-prodotti medicinali jehtieg li jigi kkomplementat minn azzjonijiet

immirati li jipprevedu aktar armonizzazzjoni.

Xi prodotti medicinali ta' interess komuni li huma kruc¢jali ghall-ghoti ta' kura adattata lill-
pazjenti, filwaqt li mhumiex affettwati minn kwistjonijiet ta' sigurta tal-provvista, xorta
jistghu ma jkunux disponibbli u accessibbli ghall-pazjenti f'xi Stati Membri. Dan jista' jigi
kkawzat minn varjeta ta' fatturi, inkluz id-dags tas-suq tad-domanda geografika jew tal-
prodott, li jista' jkollu impatt fuq id-disponibbilta f'wagqtha ta' prodotti medic¢inali f'¢erti
Stati Membri.

[I-funzjonament bla xkiel tas-suq intern u livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
jenhtieg li jigu zgurati fir-rigward tal-prodotti medicinali u jenhtieg li jkun immirat i
jikkomplementa legizlazzjoni farmacewtika ohra tal-Unjoni billi jipprevedi qafas armonizzat
li jappogga l-isforzi koordinati tal-Istati Membri biex jinkoraggixxu l-investimenti
fkapacitajiet godda u ezistenti tal-manifattura ghal prodotti medicinali kriti¢i, jinkoraggixxi
l-uzu strategiku tal-istrumenti tal-akkwist pubbliku mill-Istati Membri kif ukoll il-
koordinazzjoni tal-approcc¢i tal-Istati Membri, inkluz permezz tal-ingranagg tad-domanda
aggregata permezz ta' proceduri ta' akkwist kollaborattivi ffacilitati mill-Kummissjoni ta'
prodotti medicinali kriti¢i u prodotti medic¢inali ta' interess komuni. Minhabba d-dimensjoni
internazzjonali tas-sigurta tal-provvista, b'mod partikolari meta jitqies li d-diversifikazzjoni
tal-ktajjen tal-provvista u z-zieda generali tal-provvista huma elementi ta' soluzzjoni biex

tigl zgurata s-sigurta tal-provvista, jenhtieg li tigi mhegga 1-kooperazzjoni internazzjonali.
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(11) [I-mizuri introdotti minn dan ir-Regolament huma minghajr pregudizzju ghall-obbligi tad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, b'mod partikolari skont id-
Direttiva (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [ghandha tizdied ir-referenza
ghall-Artikolu korrispondenti wara 1-adozzjoni ta' cf. COM(2023) 192 final], ir-Regolament
(UE) .../... [ghandha tizdied ir-referenza wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final]

u r-Regolament (UE) 2022/123, inkluz I-obbligu li jigu zZgurati provvisti suffi¢jenti ta'
prodotti medic¢inali, fil-limiti tar-responsabbilta taghhom. Dawn il-mizuri huma allinjati
mal-prin¢ipji tas-suq intern. Dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghad-dritt tal-
kompetizzjoni tal-Unjoni, inkluz ir-regoli dwar l-antitrust, il-fuzjonijiet u 1-ghajnuna

mill-istat.

(12) Filwagqt li 1-objettiv primarju ta' dan ir-Regolament jenhtieg li jkun li jtejjeb il-funzjonament
tas-suq intern billi jistabbilixxi qafas 1i jsahhah is-sigurta tal-provvista u jizgura
d-disponibbilta ta' prodotti medicinali kriti¢i u d-disponibbilta u 1-acc¢essibilita ta' prodotti
medicinali ta' interess komuni, minhabba li n-nuqqas ta' prodotti medicinali kriti¢i jista'
jaffettwa I-funzjonament tal-ekonomija kollha kemm hi, jenhtieg li dan ir-Regolament
jappogga wkoll il-kompetittivita tal-Unjoni billi jrawwem ambjent tas-suq aktar stabbli
u prevedibbli, jinkoraggixxi I-investiment u jappogga l-innovazzjoni fis-settur
farmacewtiku. L-izgurar tas-sigurta tal-provvista u d-disponibbilta ta' prodotti medic¢inali
kriti¢i u d-disponibbilta u l-accessibbilta ta' prodotti medicinali ta' interess komuni jenhtieg
1i wkoll jikkontribwixxi ghall-preparatezza, ir-reziljenza, u s-sigurta ekonomika u generali

tal-Unjoni, inkluz meta I-ktajjen tal-provvista transfruntiera jirriskjaw li jigu mfixkla.

(13) Filwagqt 1i jitqiesu 1-kawzi ewlenin differenti tal-kwistjonijiet ta' disponibbilta li jaffettwaw
il-prodotti medicinali kriti¢i u I-prodotti medicinali ta' interess komuni, jenhtieg li xi mizuri

japplikaw ghall-prodotti medicinali kriti¢i biss.
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(14) L-izgurar tas-sigurta tal-provvista u d-disponibbilta ta' prodotti medic¢inali kriti¢i ghall-
pazjenti fl-Unjoni biex jigu ssalvagwardjati s-sahha pubblika u s-sigurta ekonomika
u generali tal-Unjoni huwa objettiv strategiku tal-Unjoni. Biex dan jintlahaq, huwa
importanti li I-Istati Membri u I-Kummissjoni jahdmu flimkien biex isahhu s-sigurta tal-
provvista u d-disponibbilta kontinwa ta' prodotti medic¢inali kriti¢i fl-Unjoni permezz ta'
mizuri li jiehdu vantagg shih mill-potenzjal tas-suq intern. F'dan l-isforz, il-Kummissjoni

ghandha rwol importanti biex tappogga l-isforzi koordinati tal-Istati Membri.

(15) Lista definita sew ta' prodotti medicinali kriti¢i hija essenzjali biex jigi zgurat 1i 1-mizuri
jkunu mmirati, effettivi u proporzjonati. Il-prodotti medic¢inali kriti¢i koperti minn dan ir-

Regolament jenhtieg li jkunu dawk li ghalihom provvista insuffi¢jenti tirrizulta fi hsara

serja jew riskju ta' hsara serja ghall-pazjenti. Ghal din ir-raguni dan ir-Regolament jenhtieg

li japplika ghall-prodotti medi¢inali kriti¢i fil-lista tal-Unjoni ta' prodotti medic¢inali kritiéi,

kif stabbilit mir-Regolament (UE) .../... [ghandha tizdied ir-referenza wara l-adozzjoni
cf. COM(2023) 193 final]. Dik il-lista tibni fuq l-esperjenzi tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini u tal-Agenziji tal-Istati Membri 1i {1-2024, b'anti¢ipazzjoni tar-riforma tal-

legizlazzjoni farmacewtika, identifikaw lista ta' 276 prodott medic¢inali kritiku.
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(16) Sabiex jigi zgurat li I-mizuri jigu applikati fejn gustifikat u proporzjonat, huwa mehtieg li
jintwera li xi mizuri jindirizzaw vulnerabbilta tal-ktajjen tal-provvista ta' prodott medicinali
kritiku partikolari. Jenhtieg li dan ir-Regolament iserrah fuq l-evalwazzjoni tal-
vulnerabbilta mwettqa ghall-fini tal-applikazzjoni tal-legizlazzjoni farmacewtika generali
skont ir-Regolament (UE) Nru .../... [ghandha tizdied ir-referenza wara 1-adozzjoni cf.
COM(2023) 193 final]. Sabiex tigi identifikata vulnerabbilta tal-ktajjen tal-provvista, huwa
mehtieg li titqies 1d-data aggregata fil-prodotti medicinali kollha awtorizzati fl-Unjoni u li
jkun fihom l-istess sustanza attiva, rotta ta' amministrazzjoni u formulazzjoni. Tali appro¢¢
jippermetti li jigi ddeterminat jekk, ghal prodott medicinali kritiku b'sustanza attiva
partikolari, I-Unjoni hijiex dipendenti hatna fuq pajjiz terz wiched jew fuq ghadd limitat ta'
pajjizi terzi, jew fuq ghadd limitat ta' siti, ghal sustanzi attivi, inputs ewlenin, jew forom ta'

dozagg lesti.

(17) Certi progetti jista' jkollhom impatt pozittiv fuq is-sigurta tal-provvista peress li jzidu
l-kapacita tal-manifattura tal-Unjoni ghal prodotti medicinali kriti¢i u jsahhu r-reziljenza
tal-ktajjen tal-provvista tal-Unjoni. Sabiex jitheggu l-investimenti privati f'dawn il-progetti,
jenhtieg 1i jigi introdott il-kuncett ta' progetti strategici. Minhabba r-rwol taghhom fl-
izgurar tas-sigurta tal-provvista tal-Unjoni ghal prodotti medi¢inali kriti¢i, jenhtieg li
l-awtorita rilevanti tal-ghoti tal-permessi tqis progetti rikonoxxuti bhala progetti strategici
mill-awtorita mahtura tal-Istati Membri jkunu fl-interess pubbliku. Sabiex tigi zgurata
l-implimentazzjoni espedjenti taghhom, jenhtieg li 1-awtoritajiet nazzjonali jizguraw li
l-processi rilevanti tal-ghoti ta' permessi jitwettqu minghajr dewmien zejjed u li ssir
disponibbli, b'mod partikolari kwalunkwe forma ta' proceduri accellerati li tezisti fid-dritt
tal-Unjoni u fid-dritt nazzjonali applikabbli. L-awtoritajiet nazzjonali jenhtieg li
jikkunsidraw, meta jkun possibbli, is-simplifikazzjoni taghhom kif ukoll jippermettu

s-sottomissjoni digitali tal-informazzjoni mehtiega.
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(18)

(18a)

(18b)

(19)

Jenhtieg li 1-awtorita mahtura tivvaluta minghajr dewmien Zejjed jekk progett partikolari
ikunx progett strategiku. Sabiex jithaffef u tigi ffacilitata t-tnedija taghhom, il-progetti
prijorita fil-kuntest tal-proceduri tal-ghoti tal-permessi u proc¢eduri relatati ghas-soluzzjoni
tat-tilwim, fejn dawn il-proc¢eduri ikunu diga jezistu fi-dritt nazzjonali, kif ukoll, jigu
offruti appogg regolatorju mmirat. F'dan il-kuntest, l-Istati Membri jenhtieg li jaghtu
attenzjoni partikolari lill-intraprizi zghar u ta' dags medju (SMEs, small and medium sized

enterprises) li ghandu jkollhom ¢ans gust li jibdew progetti strategici.

Promotur ta' progett jista' jitlob li l-applikazzjoni tieghu ghal permess tinghata l-istatus tal-
oghla sinifikanza nazzjonali, jekk tali status ikun jezisti fid-dritt nazzjonali, u jigi ttrattat
skont dan. L-awtoritajiet nazzjonali ghandhom jaghtu l-istatus tal-oghla sinifikanza
nazzjonali lil applikazzjoni ghal permess minghajr pregudizzju ghall-obbligi previsti fid-

dritt tal-Unjoni.

Promotur ta' progett jista' jitlob 1i kwalunkwe procedura ta' soluzzjoni tat-tilwim,
litigazzjoni, appell u procedimenti dwar rimedji gudizzjarji relatati mal-process tal-ghoti ta'
permessi u l-hrug ta' permessi ghal progett strategiku fl-Unjoni quddiem kwalunkwe qorti,
tribunal jew bord nazzjonali, inkluz fir-rigward tal-medjazzjoni jew l-arbitragg, meta jkunu
jezistu fid-dritt nazzjonali u jkunu jistghu jigu applikati f'tilwim ta' dan it-tip, jigu ttrattati
bhala urgenti jekk u sa fejn il-ligi nazzjonali dwar il-processi tal-ghoti tal-permessi
jipprevedi tali procedura ta' urgenza. Id-drittijiet applikabbli tad-difiza tal-individwi jew

tal-komunitajiet lokali ghandhom jigu rispettati matul tali proceduri ta' urgenza.

[l-produzzjoni ta' prodotti medic¢inali ghandha implikazzjonijiet ambjentali u jista' jkollha
impatt negattiv mhux biss fuq I-ambjent innifsu izda wkoll fuq is-sahha tal-bniedem. Il-
valutazzjonijiet u l-awtorizzazzjonijiet ambjentali mehtiega skont id-dritt tal-Unjoni huma
parti integrali mill-process tal-ghoti tal-permessi ghal progetti strategici u salvagwardja
essenzjali biex jigi zgurat li I-impatti ambjentali negattivi jigu evitati jew minimizzati.
Madankollu, biex jigi zgurat li I-processi tal-ghoti tal-permessi ghall-progetti strategici
jkunu prevedibbli u f'waqthom, jenhtieg li jkun possibbli li jigu ssimplifikati
l-valutazzjonijiet u I-awtorizzazzjonijiet mehtiega mill-awtorita rilevanti, filwaqt li ma

jitnaqqgasx il-livell tal-protezzjoni ambjentali.
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(20) [1-kunflitti dwar l-uzu tal-art jistghu joholqu ostakli ghat-tnedija ta' progetti strategici.
L-awtorita nazzjonali, regjonali jew lokali rilevanti responsabbli ghat-thejjija tal-pjani tat-
tgassim f'zoni, spazjali u tal-uzu tal-art jenhtieg li tikkunsidra jekk ghandhiex tintroduci
f'dawn il-pjanijiet, fejn xieraq, certi dispozizzjonijiet relatati ma' progetti strategici. Dawk
il-pjanijiet ghandhom il-potenzjal li jghinu biex jibbilan¢jaw l-interess pubbliku u I-gid
komuni, inaqqsu l-potenzjal ghal kunflitt u jaccelleraw it-tnedija sostenibbli ta' progetti

strategici fl-Unjoni.

(20a)  Dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghall-obbligi skont il- Konvenzjoni dwar
l1-Access ghall-Informazzjoni, il-Parte¢ipazzjoni tal-Pubbliku fit-Tehid ta' Decizjonijiet
u l-Acéess ghall-Gustizzja fi Kwistjonijiet Ambjentali tal-Kummissjoni Ekonomika ghall-
Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti (UNECE), iffirmata f'Aarhus fil-25 ta' Gunju 1998, u skont
il-Konvenzjoni tal-UNECE dwar il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali fkuntest transkonfinali,
iffirmata f'Espoo fil-25 ta' Frar 1991, u I-Protokoll taghha dwar il-Valutazzjoni Ambjentali
Strategika, iffirmat fi Kiev fil-21 ta' Mejju 2003.

(21) Minhabba n-natura intensiva fil-kapital tal-produzzjoni farmacewtika, inkluz I-istabbiliment,
l-espansjoni jew il-modernizzazzjoni ta' siti tal-manifattura ghal prodotti medic¢inali kriti¢i,
sustanzi attivi, u inputs ewlenin, l-appogg finanzjarju mmirat jista' jkollu rwol kru¢jali fl-
incentivar tal-produzzjoni fl-Unjoni. Sabiex tissahhah is-sigurta tal-provvista ta' prodotti
medicinali kriti¢i, u meta l-investiment privat wahdu ma jkunx bizzejjed, 1-appogg
finanzjarju tal-investimenti fil-kapacita tal-manifattura fl-Unjoni jista' jigi ggustifikat.
Jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu jaghtu prijorita lill-appogg finanzjarju ghal
progetti strategici li jindirizzaw vulnerabbiltajiet specifici fil-ktajjen tal-provvista, filwaqt
li jizguraw li tali appogg jikkonforma mar-regoli tal-Unjoni dwar 1-ghajnuna mill-Istat.
Ghall-fini ta' dan, gwida specifika biex tigi ¢carata l-applikazzjoni tar-regoli tal-UE dwar
|-ghajnuna mill-Istat biex tassisti lill-Istati Membri giet ipprovduta mis-servizzi tal-

Kummissjoni u ser tigi aggornata kif mehtieg.
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(22)

[1-finanzjament fil-livell tal-Unjoni jista' jigi sfruttat biex jiffacilita l-investimenti fi

ta' finanzjament tal-UE, inkluz izda mhux limitat ghall-Programm 1-UE ghas-Sahha®, il-
Programm Ewropa Digitali'® u Orizzont Ewropa!! (rilevanti, perezempju, ghas-sustanzi
attivi msemmija fl-Artikolu 5(d) tar-Regolament (UE)2021/695), kif ukoll il-Pjattaforma
tat-Teknologiji Strategici ghall-Ewropa (STEP), meta dawn jissodisfaw il-kriterji stabbiliti
f'dawn l-istrumenti. L-awtoritajiet inkarigati mill-programmi tal-Unjoni koperti mir-
Regolament (UE) 2024/795 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'? (STEP) jenhtieg li
b'mod partikolari jikkunsidraw li jappoggaw progetti strategici li jindirizzaw vulnerabbilta
tal-ktajjen tal-provvista ta' prodotti medic¢inali kriti¢i u ghalhekk jenhtieg li r-Regolament
(UE) 2024/795 jigi emendat.

10

11

12

Ir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta' Marzu 2021
11 jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (il-Programm 1-UE
ghas-Sahha) ghall-perjodu 2021-2027, u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 282/2014,
(GU L 107, 26.3.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j)

Ir-Regolament (UE) 2021/694 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April 2021
1 jistabbilixxi I-Programm Ewropa Digitali u 1i jhassar id-Dec¢izjoni (UE) 2015/2240

(GU L166, 11.5.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21)
Ir-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta" April 2021
li jistabbilixxi 1-Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-Ricerka u I-Innovazzjoni,

11 jistabbilixxi r-regoli tieghu ghall-partecipazzjoni u d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-
Regolamenti (UE) Nru 1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013 (GU L170, 12.5.2021, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j)

Ir-Regolament (UE) 2024/795 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' Frar 2024 li
jistabbilixxi I-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategici ghall-Ewropa (STEP), u li jemenda d-
Direttiva 2003/87/KE u r-Regolamenti (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057,
(UE) 1303/2013, (UE) 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695,

(UE) 2021/697 u (UE) 2021/241, (GU L 2024/794, 29.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j)
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(23)

(24)

(242)

Sabiex ikun hemm approc¢ aktar koordinat ghall-appogg finanzjarju, huwa xieraq li 1-Istati
Membri u I-Kummissjoni jiskambjaw l-informazzjoni dwar l-appogg finanzjarju ghal
progetti strategici. Fir-rigward tal-progetti strategici li r¢evew finanzjament tal-UE,

jenhtieg li I-benefic¢jarji jsegwu r-regoli rilevanti dwar il-komunikazzjoni u I-vizibbilta!3,

Minhabba li I-awtoritajiet jew l-entitajiet pubbli¢i huma x-xerrejja principali ta' prodotti
medicinali ghas-settur tal-inpatients u li I-akkwist pubbliku ta' prodotti medi¢inali huwa
ghodda b'sahhitha biex tittejjeb is-sigurta tal-provvista, huwa mehtieg li jigu stabbiliti
regoli li jippromwovu r-reziljenza tal-provvista fil-proc¢eduri tal-akkwist pubbliku ta'

prodotti medicinali kriti¢i li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 2014/24/UE.

Ir-reziljenza tista' tigi promossa permezz ta' diversi mizuri skont is-sitwazzjonijiet tas-suq
u l-kunsiderazzjonijiet tas-sahha pubblika. L-uzu attiv ta' kriterji tal-ghoti li jirrikonoxxu
kemm il-kwalita kif ukoll il-prezz, huma lievi essenzjali. Jenhtieg li 1-Istati Membri

u l-awtoritajiet kontraenti jzommu l-flessibbilta biex jiddec¢iedu I-aktar approc¢ rilevanti,
skont is-sitwazzjonijiet tas-suq u I-htigijiet specifi¢i taghhom. Ir-rekwiziti ta' reziljenza
jistghu, fost I-ohrajn, ikunu relatati mal-obbligi ta' hzin, 1-ghadd ta' fornituri diversifikati,
il-monitoragg tal-oghla livell tal-ktajjen tal-provvista, it-trasparenza tal-katina tal-provvista
u l-klawzoli ta' prestazzjoni tal-kuntratt dwar il-konsenja f'waqtha u I-mizuri f'kaz ta'
konsenja mhux f'waqtha u jistghu jigu specifikati aktar fil-livell nazzjonali mill-Istati
Membri. Dawn ir-rekwiziti ma jipprekludux lill-awtoritajiet kontraenti milli juzaw
proceduri ta' akkwist pubbliku i jirrizultaw fl-ghoti ta' kuntratti lil aktar minn rebbieh

wiehed (approc¢i b'diversi rebbieha).

13

Regoli dwar il-komunikazzjoni u 1-vizibbilta - Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-UE

15503/25 18
ANNESS LIFE.5 MT



(25)

(26)

27)

Fl-Istati Membri, l-awtoritajiet kontraenti jvarjaw fl-introduzzjoni u 1-uzu taghhom ta'
rekwiziti ta' reziljenza fil-proceduri tal-akkwist pubbliku, u dan iwassal ghal prattiki
differenzjati. Dan jista' jkollu impatt negattiv fuq is-suq intern billi johloq ostakli ghall-
partecipazzjoni transfruntiera u nuqqas ta' prevedibbilta ghall-offerenti. Sabiex jigu evitati
tali eziti negattivi, jenhtieg li 1-uzu ta' rekwiziti ta' reziljenza jkun obbligatorju u jenhtieg

li tigi appoggata prattika aktar simplifikata.

Biex jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika u ta' sigurta tal-provvista,
huwa mehtieg i akkwist isir b'mod li jippromwovi d-diversifikazzjoni tal-fornituri

u jiffavorixxi l-prodotti medic¢inali kriti¢i jew is-sustanzi attivi taghhom manifatturati fl-
Ewropa, fejn id-dipendenza fuq pajjiz wiehed jew fuq ghadd limitat ta' pajjizi barra mill-
Unjoni, li thedded is-sigurta tal-provvista, tkun giet stabbilita permezz ta' evalwazzjoni tal-
vulnerabbilta mwettqa mill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta' Medic¢ini ("MSSG").
Din l-evalwazzjoni tal-vulnerabbilta ser tidentifika l-vulnerabbiltajiet fir-rigward tal-
ktajjen tal-provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i, inkluz il-livell ta' dipendenza fuq pajjizi
barra mill-Unjoni, li I-Istati Membri jistghu juzaw fl-isforzi taghhom biex inaqqsu
d-dipendenzi u jippromwovu d-diversifikazzjoni. Jenhtieg li jigu applikati rekwiziti li
jiffavorixxu prodotti medicinali kriti¢i jew is-sustanzi attivi taghhom manifatturati fl-
Unjoni, soggetti ghall-impenji internazzjonali tal-Unjoni inkluz il-Ftehim dwar 1-Akkwisti
Pubbli¢i fid-WTO u ftehimiet internazzjonali rilevanti ohra li 1-Unjoni hija marbuta bihom
u li jenhtieg li jigu vvalutati fir-rigward ta' kull wiehed minn dawn il-ftehimiet

internazzjonali.

Ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom

u ghall-organizzazzjoni u l-ghoti ta' servizzi tas-sahha u kura medika, inkluza I-allokazzjoni
ta' rizorsi finanzjarji, ghandhom jigu rispettati, kif imsemmi fl-Artikolu 168(7) TFUE.
Ghalhekk, jenhtieg li f'kazijiet eccezzjonali l-awtoritajiet kontraenti jzommu l-kapacita,
fejn gustifikat minn kunsiderazzjonijiet relatati ma' analizi tas-suq jew kunsiderazzjonijiet
relatati ma' finanzjament tas-servizzi tas-sahha, li jadottaw approcei ta' akkwist li jkunu
differenti minn dawk stabbiliti f'dan ir-Regolament sakemm ikunu konformi mal-obbligi

internazzjonali tal-Unjoni.
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(28)

(29)

L-applikazzjoni tar-rekwiziti fil-proceduri tal-akkwist jenhtieg li tqis il-kundizzjonijiet
specifici tas-suq u 1-htigijiet tas-sahha pubblika ta' kull procedura ta' akkwist, filwaqt li
jitgiesu l-kunsiderazzjonijiet relatati mal-affordabbilta tal-prodotti mediéinali. Certi
rekwiziti jistghu ma jkunux gustifikati jekk jirrizultaw f'kost sproporzjonat ghall-
akkwirenti, jiskoraggixxu l-parte¢ipazzjoni, ma jwasslu ghall-ebda offerta, jew f'kaz li ma
tkun giet sottomessa l-ebda offerta xierqa jew l-ebda talba ghal partecipazzjoni bi twegiba
ghal procedura ta' akkwist pubbliku simili mnedija mill-istess awtorita kontraenti fis-
sentejn qabel il-bidu tal-procedura 1-gdida ta' akkwist ippjanata. L-awtoritajiet kontraenti
jistghu jipprezumu li l-offerti li I-prezz taghhom jagbez il-bagit tal-awtorita kontraenti kif
iddeterminat u ddokumentat gabel it-tnedija tal-procedura ta' akkwist jitqiesu bhala offerti
b'kostijiet sproporzjonati. Bl-istess mod, jenhtieg li l-awtoritajiet kontraenti jkunu jistghu
ma japplikawx ir-rekwiziti, fejn dan ikun strettament mehtieg minhabba ragunijiet ta'
urgenza estrema kkawzati minn avvenimenti imprevedibbli mill-awtorita kontraenti

u ¢-¢irkostanzi invokati biex jiggustifikaw 1-urgenza estrema ma jkunux attribwibbli ghall-

awtorita kontraenti.

Jenhtieg li I-Kummissjoni tohrog linji gwida mfassla biex jappoggaw lill-Istati Membri

u lill-awtoritajiet kontraenti fl-implimentazzjoni u l-applikazzjoni tal-obbligi li juzaw
rekwiziti ta' reziljenza u rekwiziti li jiffavorixxu l-prodotti medic¢inali kriti¢i manifatturati
Ewropej jew is-sustanzi attivi taghhom bil-hsieb li tissahhah is-sigurta tal-provvista.
Jenhtieg li 1-linji gwida jinkludu prin¢ipji gwida dwar id-determinazzjoni ta' jekk il-
prodotti medicinali kriti¢i jew is-sustanzi attivi taghhom humiex manifatturati fl-Unjoni
u jindirizzaw vulnerabbilta identifikata fil-ktajjen tal-provvista u d-dipendenza fuq pajjizi
barra mill-Unjoni. Jenhtieg 1i 1-linji gwida jinhargu mhux aktar tard minn sitt xhur wara

d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.

15503/25 20
ANNESS LIFE.5 MT



(30)

L-akkwist ta' prodotti medic¢inali huwa organizzat b'mod differenti madwar l-Istati Membri,
u jinvolvi diversi atturi. Sabiex tissahhah is-sigurta tal-ktajjen tal-provvista ghall-prodotti
medicinali kriti¢i, jenhtieg 1i 1-Istati Membri jistabbilixxu programmi nazzjonali li
jippromwovu l-uzu konsistenti tar-rekwiziti fil-proceduri tal-akkwist pubbliku mill-
awtoritajiet kontraenti fit-territorju taghhom. Programmi bhal dawn jistghu jippromwovu
wkoll 1-uzu konsistenti ta' approc¢i b'diversi rebbieha fejn ikun ta' beneficcju, abbazi ta'
analizi bir-reqqa tas-suq. Sabiex jigi zgurat appro¢¢ komprensiv, u meta jitgies li I-prodotti
medicinali kriti¢i huma rilevanti wkoll ghas-settur tal-pazjenti ta' barra fejn spiss ma
jinxtrawx permezz tal-akkwist pubbliku, dawn il-programmi jistghu jinkludu wkoll mizuri
ohra biex jissahhu r-reziljenza u s-sostenibbilta tal-katina tal-provvista permezz ta' mizuri
relatati mal-ipprezzar u r-rimborz, fejn xieraq. Jenhtieg li l-programmi jigu kondivizi mal-
Kummissjoni u mal-Grupp ta' Koordinazzjoni ghall-Medi¢ini Kriti¢i (CMCG), stabbilit
b'dan ir-Regolament, biex jigi ffacilitat l-iskambju tal-ahjar prattiki u I-koordinazzjoni bejn
I-Istati Membri. Din il-kooperazzjoni jenhtieg li ssahhah l-effettivita generali tad-diversi
mizuri mressqa biex tigi zgurata l-provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i, filwaqt 1i jigu

rispettati l-prin¢ipji tas-sussidjarjeta u l-proporzjonalita.
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(31) Xi Stati Membri jimponu obbligi fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u fuq operaturi ekonomici ohra fil-katina tal-provvista farmacewtika
fuq il-fornituri tal-kura tas-sahha u fuq il-pazjenti biex izommu stokkijiet ta' kontingenza
bl-ghan i jissalvagwardjaw is-sigurta tal-provvista tal-prodotti medicinali fit-territorju
taghhom. L-istokkijiet ta' kontingenza ghandhom jigu distinti mill-kumulazzjoni ta' rizerva
pubblika nazzjonali, regjonali jew lokali sabiex tigi anti¢ipata u gestita krizi specifika.
L-istokkijiet ta' kontingenza jistghu potenzjalment ikollhom impatt negattiv fuq is-suq
intern inkluz id-disponibbilta tal-prodotti medic¢inali kkoncernati fi Stati Membri ohra.
Kwalunkwe rekwizit ta' stokkijiet ta' kontingenza bhal dan jenhtieg li jqis li kwalunkwe
restrizzjoni ghall-moviment liberu tal-merkanzija hija ggustifikata bl-ghan li tigi
ssalvagwardjata s-sahha pubblika, u b'hekk jigu rispettati t-Trattati u 1-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea. Sabiex jigi evitat impatt negattiv fuq is-suq intern,
jenhtieg ukoll li I-Istati Membri, meta jintroducu jew ibiddlu r-rekwiziti ezistenti tal-
istokkijiet ta' kontingenza ghal kwalunkwe prodott medicinali, inkluz id-determinazzjoni
tal-prodotti medicinali koperti, id-dags tal-istokkijiet mehtiega u l-iskeda ta' zmien ghall-
istabbiliment tal-istokkijiet, iqisu l-prin¢ipji tal-proporzjonalita, tat-trasparenza u tas-
solidarjeta. Jenhtieg li t-tali rekwiziti ma jipprevjenux lill-Istati Membri milli jassistu lil
Stati Membri ohra li jitolbu appogg taht il-Mekkanizmu ta' Solidarjeta volontarju mniedi
mill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nugqasijiet ta' Medicini ("MSSG") f1-2023. Jenhtieg li
I-Istati Membri jqisu kif xieraq il-linji gwida futuri tal-Kummissjoni mfassla biex
jiffacilitaw it-twettiq tal-obbligi tal-Istati Membri fir-rigward tal-konformita mas-suq intern
u l-moviment liberu tal-merkanzija meta jipproponu u jiddefinixxu r-rekwiziti tal-
istokkijiet ta' kontingenza. Jenhtieg 1i 1-Istati Membri jikkonformaw mal-obbligi ezistenti
skont id-dritt tal-Unjoni ghan-notifika tar-regolamenti teknici u l-ostakli teknici ghas-suq

intern, inkluz dawk stabbiliti fid-Direttiva (UE) 2015/1535.
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Jezistu disparitajiet fid-disponibbilta u fl-access ghal prodotti medicinali kriti¢i u prodotti
medicinali ta' interess komuni madwar I-Unjoni, li jaffettwaw b'mod sproporzjonat lil xi
Stati Membri. L-akkwist kollaborattiv ta' prodotti medicinali kriti¢i u ta' prodotti
medicinali ta' interess komuni jista' jkun ghodda b'sahhitha biex jittejbu s-sigurta tal-

provvista u l-ac¢essibbilta taghhom.

Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'* tipprevedi I-possibbilta ta'
akkwist li jinvolvi awtoritajiet kontraenti minn Stati Membri differenti. Filwaqt li nstab li
huwa ta' ghajnuna li s-swieq zghar isiru attraenti ghall-fornituri, u b'hekk tinkiseb
disponibbilta ahjar ta' prodotti medic¢inali, -implimentazzjoni tieghu tirrikjedi hafna hin

u rizorsi, spec¢jalment fil-fazi tal-bidu, u kkunsidrat bhala fattur ta' limitazzjoni. Sabiex jigi
ffacilitata t-tnedija ta' inizjattivi ta' akkwist 1i jinvolvu awtoritajiet kontraenti minn Stati
Membri differenti, jenhtieg li 1-Kummissjoni, meta tintalab, tipprovdi l-assistenza taghha
matul il-fazi preliminari tal-istabbiliment ta' tali inizjattiva ta' akkwist. L-Istati Membri
involuti jistghu jagblu li jkomplu I-pro¢edura minghajr il-facilitazzjoni tal-Kummissjoni,
inkluz bi ftehim dwar facilitatur iehor fkonformita mad-Direttiva 2014/24/UE. Kwalunkwe
Stat Membru involut jista' jirtira mill-procedura fi kwalunkwe stadju qabel l-iffirmar tal-
kuntratt ta' akkwist. L-irtirar minn Stat Membru wiehed fih innifsu ma jaffettwax il-
kontinwazzjoni tal-proc¢edura mill-bqija tal-Istati Membri partec¢ipanti, dment li r-rekwiziti

minimi skont dan ir-Regolament ikunu ghadhom issodisfati.

14

Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar
1-akkwist pubbliku u 1i thassar id-Direttiva 2004/18/KE (GU L 94, 28.3.2014, p. 65, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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Filwagqt li jitqiesu l-esperjenzi li jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-akkwist kongunt ta'
kontromizuri medici skont ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill'® u tal-va¢éini kontra 1-COVID-19, skont ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/36916
fil-kuntest tal-Istrategija tal-UE ghall-Vacc¢ini u filwagqt 1i jigu rikonoxxuti 1-benefic¢ji
potenzjali li jista' jkollu l-ingranagg ta' diversi Stati Membri fi pro¢edura wahda ta'
akkwist, jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu jikkunsidraw li jitolbu lill-Kummissjoni
takkwista f'isimhom, jew ghan-nom taghhom, fejn tali akkwist jista' jikkontribwixxi ghall-

kisba tal-objettivi ta' dan ir-Regolament.

Sabiex jigi zgurat li l-inizjattivi ta' akkwist kollaborattiv jikkontribwixxu ghall-kisba tal-
objettivi ta' dan ir-Regolament, filwaqt li jigi rrispettat bis-shih il-principju tas-sussidjarjeta,
l-involviment tal-Kummissjoni fl-akkwist f'isem 1-Istati Membri, jew ghan-nom tal-Istati
Membri, jenhtieg li jkun limitat ghal kazijiet fejn il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli
Artikolu 168(3) tar-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsilll7.

15

16

17

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-De¢izjoni 1082/2013/UE
(GU L 314, 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369 tal-15 ta' Marzu 2016 dwar 1-ghoti ta' appogg

ta' emergenza fl-Unjoni (GU L 70, 13.3.2016, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j)

Ir-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

23 ta' Settembru 2024 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni
(GU L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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F'konformita mal-Artikolu 168 tar-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, jenhtieg 1i I-Kummissjoni tagixxi biss fil-limiti tal-mandat moghti
mill-Istati Membri parte¢ipanti, u kwalunkwe azzjoni barra mit-tali mandat tibga'
r-responsabbilta unika tal-Kummissjoni. Sabiex jigu zgurati t-trasparenza, i¢-Carezza
legali, u I-koordinazzjoni effettiva, jenhtieg li ftehim strutturat bejn 1-Istati Membri

u I-Kummissjoni jirregola I-proceduri ta' akkwist skont dan ir-Regolament li jiddependu
fuq involviment attiv tal-Kummissjoni. Tali ftehim jenhtieg li jistabbilixxi d-divizjoni tar-
responsabbiltajiet, il-processi tat-tehid tad-dec¢izjonijiet, I-informazzjoni li ghandha tigi
kondiviza kif rilevanti ghall-pro¢edura ta' akkwist, inkluza informazzjoni dwar il-
parte¢ipazzjoni tal-Istati Membri f'negozjati paralleli permezz ta' mezzi differenti fir-
rigward tal-istess prodotti medic¢inali jew l-istess sustanzi attivi kif xieraq, u d-
dispozizzjonijiet dwar ir-responsabbilta, filwaqt li jigi zgurat qafas gust u effi¢jenti ghall-
Istati Membri partecipanti filwaqt li jigu evitati distorsjonijiet tas-suq u tfixkil fil-provvista.
Dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghal u ma jipprevjenix l-uzu ta' proceduri
ta' akkwist kongunt stabbiliti skont ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill ghal dawk il-prodotti medic¢inali kriti¢i u prodotti medic¢inali ohra li jagghu
wkoll fid-definizzjoni ta' kontromizuri medi¢i kif stabbilit f'dak ir-Regolament. Dan ir-
Regolament huwa minghajr pregudizzju ghar-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/237218 i
Jistabbilixxi I-qafas ta' mizuri ghall-izgurar tal-provvista ta' kontromizuri medici rilevanti

ghall-krizi fil-kaz ta' emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni.

18

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/2372 tal-24 ta' Ottubru 2022 dwar qafas ta' mizuri
ghall-izgurar tal-provvista ta' kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi fil-kaz ta' emergenza
tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni (GU L 314, p. 64, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j)
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Sabiex jigi zgurat approc¢ strutturat u koordinat kif ukoll skambju koerenti ta'
informazzjoni biex tissahhah is-sigurta tal-provvista ta' prodotti medic¢inali kriti¢i, hija
mehtiega kollaborazzjoni bejn 1-Istati Membri u I-Kummissjoni. Sabiex dan jigi ffacilitat,
jenhtieg li jigi stabbilit is-CMCG biex jiffacilita I-koordinazzjoni effettiva fl-ogsma ta'
politika rilevanti kollha. Is-CMCG jenhtieg li jkun maghmul minn rapprezentant
permanenti b'gharfien espert strategiku fil-politiki tal-akkwist ta' prodotti medi¢inali, fil-
politika industrijali relatata mal-farmacewti¢i u mas-sahha pubblika. Kif mehtieg, 1-Istati
Membri jistghu jahtru rapprezentanti esperti addizzjonali biex jakkumpanjaw lir-
rapprezentant permanenti tal-Istat Membru sabiex jappoggaw il-kompiti differenti tas-
CMCG. lI-Kummissjoni jenhtieg li tkun membru tal-grupp. Sabiex jigu zgurati
diskussjonijiet strutturati, jenhtieg li rapprezentant tal-Istati Membri u rapprezentant tal-
Kummissjoni jikkopresiedu. [I-Kummissjoni jenhtieg twettaq il-funzjonijiet tas-segretarjat

taghha.
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Sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni koordinata ta' dan ir-Regolament, is-CMCG
jenhtieg li jippermetti skambji ta' informazzjoni relatata mal-finanzjament ta' progetti
strategici u jiffacilita 1-orjentazzjoni strategika tal-appogg finanzjarju ghal progetti
strategici. [s-CMCG jenhtieg jiffacilita wkoll I-iskambju ta' informazzjoni dwar programmi
nazzjonali biex jippromwovi l-ahjar prattiki, u fejn xieraq, il-kooperazzjoni volontarja
dwar il-politiki tal-akkwist pubbliku tal-Istati Membri fir-rigward ta' prodotti medicinali
kritici. Barra minn hekk, is-CMCG ghandu jiffacilita diskussjonijiet strategici dwar
inizjattivi ta' akkwist kollaborattiv, skambji dwar prin¢ipji gwida rigward rekwiziti ta'
stokkijiet ta' kontingenza u diskussjonijiet dwar il-htiega li tinghata prijorita lill-
evalwazzjoni tal-vulnerabbilta ghal prodotti medi¢inali kriti¢i specifi¢i. II-hidma ta'
koordinazzjoni tas-CMCG jenhtieg li tkun distinta mill-hidma tal-MSSG stabbilit skont
1-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2022/123 u li I-kompiti tieghu huma stabbiliti fir-
Regolament (UE) 2022/123 u r-Regolament (UE) Nru .../... [ghandha tizdied referenza
wara l-adozzjoni, cf. COM(2023) 193 final]. Filwagqt li I-kompiti ewlenin tal-MSSG huma
li jikkoordina r-risponsi fil-livell tal-Unjoni ghal nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta'
prodotti medi¢inali matul emergenzi tas-sahha pubblika jew avvenimenti magguri, li
jimmonitorja l-provvista u d-domanda ta' medicini kritici u li jipprovdi rakkomandazzjonijiet
ghall-prevenzjoni jew il-mitigazzjoni tan-nuqqasijiet, 1-enfasi tas-CMCG hija 11 jiffacilita
l-koordinazzjoni tal-mizuri previsti f'dan ir-Regolament filwaqt 11 johloq il-kundizzjonijiet
mehtiega dwar l-investimenti u l1-koordinazzjoni u 1-kollaborazzjoni tal-akkwist pubbliku

biex jitnaqqsu b'mod proattiv id-dipendenzi u tissahhah il-kapacita tal-produzzjoni tal-UE.
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L-Unjoni tista' tkompli ttejjeb id-disponibbilta u s-sigurta tal-provvista ta' prodotti
medicinali kriti¢i billi tipprovdi access ghal sorsi alternattivi ta' provvista f'pajjizi terzi.
Ghal dak 1-ghan, I-Unjoni tista' tiddependi fuq in-network taghha ta' ftehimiet ta' kummer¢
ezistenti u barra minn hekk issegwi shubijiet strategici ma' pajjizi terzi biex tkompli
tapprofondixxi l-kooperazzjoni bilaterali, spe¢jalment mal-pajjizi kandidati. F'dan il-
kuntest, jenhtieg li I-Kummissjoni tivvaluta jekk is-shubijiet ezistenti jindirizzawx b'mod
effettiv I-ghanijiet mahsuba jew jistghux jittejbu jew jittejbu aktar, u liema tipi ta' shubijiet
potenzjali jistghu jigu konkluzi mal-pajjizi terzi I-aktar rilevanti. Dan jenhtieg li jsir

minghajr pregudizzju ghall-prerogattivi tal-Kunsill fkonformita mat-Trattati.

Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, huwa mehtieg li l-atturi tas-suq
jaghmlu disponibbli l-informazzjoni lill-awtoritajiet pubbli¢i. Ghalhekk, l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali jew 1-Agenzija, kif rilevanti, iridu jkunu jistghu jitolbu meta jkun
mehtieg, u jevitaw id-duplikazzjoni tat-talbiet ghal informazzjoni, l-informazzjoni
mehtiega ghall-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament. L-informazzjoni miksuba matul
l-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament jenhtieg tintuza biss ghall-finijiet ta' dan ir-
Regolament u jenhtieg li tigi protetta mid-dritt rilevanti tal-Unjoni u nazzjonali. Jenhtieg li
kwalunkwe obbligu dwar il-gsim tal-informazzjoni skont dan ir-Regolament ma japplikax

ghal data 11 tikkoncerna l-interessi essenzjali tas-sigurta jew id-difiza tal-Istati Membri.
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Sabiex jigi zgurat li dan ir-Regolament jilhaq l-objettivi tieghu b'mod effettiv, huwa
essenzjali li jigu vvalutati I-implimentazzjoni u l-impatt tieghu maz-zmien. Jenhtieg li
I-Kummissjoni twettaq evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament sa mhux aktar tard minn hames
snin wara l-applikazzjoni tieghu u kull hames snin wara dan. Din I-evalwazzjoni jenhtieg li
tinkludi valutazzjoni ta' kemm intlahqu l-objettivi tar-Regolament, kif stabbiliti fl-Artikolu 1,
inkluz l-impatt tieghu fuq il-partijiet ikkonc¢ernati, il-pro¢eduri regolatorji, u d-dinamika
tas-suq. Jenhtieg li I-evalwazzjoni tinkludi wkoll valutazzjoni tal-kamp ta' applikazzjoni,
il-funzjonament u 1-effi¢jenza tal-Artikolu 18 kif ukoll il-koerenza tar-Regolament mal-
izviluppi fil-qasam tal-akkwist pubbliku. B'mod partikolari, 1-evalwazzjoni tal-
Kummissjoni jenhtieg li tqis il-fehmiet tal-Istati Membri, l-atturi tas-swieq, l-awtoritajiet
kontraenti u operaturi kkoncernati rilevanti ohra, filwaqt 1i tizgura li I-feedback taghhom
jikkontribwixxi ghat-titjib kontinwu tal-qafas regolatorju. Ir-rizultati tal-evalwazzjoni
jenhtieg 1i jigu pprezentati lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku

u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni. Sabiex tigi ffacilitata din I-evalwazzjoni,
jenhtieg li 1-awtoritajiet nazzjonali, l-atturi tas-swieq, l-awtoritajiet kontraenti u operaturi
kkoncernati rilevanti ohra jipprovdu data u informazzjoni rilevanti fuq talba biex

jappoggaw il-valutazzjoni tal-Kummissjoni.

Peress li l-objettivi ta' dan ir-Regolament li jtejbu I-funzjonament tas-suq intern billi
Jjistabbilixxi gafas biex jissahhu d-disponibbilta u s-sigurta tal-provvista ta' prodotti
medic¢inali kriti¢i fl-Unjoni u biex jittejbu d-disponibbilta u I-accessibbilta ta' prodotti
medic¢inali ta' interess komuni permezz ta' azzjoni koordinata u mmirata tal-Istati Membri
ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri li jagixxu wahedhom, izda
Jistghu pjuttost, minhabba l-iskala taghhom, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni
tista' tadotta mizuri fkonformita mal-prin€ipju tas-sussidjarjeta, kif stabbilit fl-Artikolu 5
TFUE. F'konformita mal-prin¢ipju ta' proporzjonalita, kif stipulat f'dak I-Artikolu, dan ir-

Regolament ma jmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg sabiex jintlahqu I-objettivi tieghu.
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Kapitolu I

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 1
Objettivi u suggett

1. L-objettiv ta' dan ir-Regolament huwa li jtejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi
jistabbilixxi qafas li jsahhah is-sigurta tal-provvista u d-disponibbilta ta' prodotti
medi¢inali kriti¢i fl-Unjoni, u b'hekk jizgura livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika
u jappogga s-sigurta tal-Unjoni. L-objettiv ta' dan ir-Regolament huwa wkoll 1i jtejjeb
id-disponibbilta u 1-accessibbilta ta' prodotti medicinali ta' interess komuni fejn il-
funzjonament tas-suq ma jizgurax b'mod suffi¢jenti d-disponibbilta u l-a¢cessibbilta ta'
dawk il-prodotti medicinali ghall-pazjenti, filwaqt li jqis kif xieraq l-affordabbilta ta' dawk

il-prodotti medi¢inali.

2. Sabiex jintlahqu l-objettivi msemmija fil-paragrafu 1, dan ir-Regolament jistabbilixxi qafas

biex:

(a) jiffacilita I-investimenti fil-kapacita tal-manifattura ghall-prodotti medicinali kriti¢i,

1s-sustanzi attivi taghhom u inputs ewlenin ohra fl-Unjoni;

(b) inaqqas ir-riskju ta' tfixkil fil-provvista u jsahhah id-disponibbilta billi jin¢entiva
d-diversifikazzjoni u r-reziljenza tal-katina tal-provvista fil-proceduri ta' akkwist

pubbliku ta' prodotti medicinali kriti¢i u prodotti medic¢inali ohra ta' interess komuni,

(c) jisfrutta d-domanda aggregata tal-Istati Membri partecipanti permezz ta' pro¢eduri

ta' akkwist kollaborattivi, u

(d) jappogga d-diversifikazzjoni tal-ktajjen tal-provvista wkoll billi jiffacilita

l-konkluzjoni ta' shubijiet strategici.
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Artikolu 2
Kamp ta' applikazzjoni

Dan ir-Regolament japplika ghall-prodotti medic¢inali kriti¢i elenkati fil-Lista tal-Unjoni ta'
Prodotti Medic¢inali Kriti¢i bl-ec¢ezzjoni tal-Artikolu 21, li japplika biss ghall-prodotti

medicinali ta' interess komuni.

L-Artikoli 1, 22, 24, 26(2) il-punti (c) u (db) u 26(3) japplikaw ukoll ghall-prodotti medi¢inali

ta' interess komuni.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-fini ta' dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet 1i gejjin:

(1)

)

3)

(3a)

"prodott medic¢inali" tfisser prodott medicinali kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (1) tad-
Direttiva (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [ghandha tizdied ir-referenza

ghall-Artikolu korrispondenti wara 1-adozzjoni ta' cf. COM(2023) 192 final];

"input ewlieni" tfisser materjal ta' input, ghajr sustanza attiva, mehtieg fil-process tal-
manifattura ta' prodott medic¢inali partikolari, inkluz materjali tal-bidu u materja prima
ghall-produzzjoni ta' sustanzi attivi jew ec¢ipjenti, materjali primarji tal-imballagg,

eccipjenti, solventi u reagenti;

"sustanza attiva" tfisser sustanza attiva kif definita fl-Artikolu 4, il-punt (3) tad-Direttiva
(UE) .../... [ghandha tizdied ir-referenza ghall-Artikolu korrispondenti wara 1-adozzjoni
ta' cf. COM(2023) 192 final];

"materjal tal-bidu" tfisser materjal kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (4) tad-Direttiva
(UE) .../... [ghandha tizdied ir-referenza ghall-Artikolu korrispondenti wara 1-adozzjoni
ta' cf. COM(2023) 192 final];
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(3b) "eccipjent" tfisser eccipjent kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (5) tad-Direttiva (UE) .../...
[ghandha tizdied ir-referenza ghall-Artikolu korrispondenti wara I-adozzjoni ta' cf.

COM(2023) 192 final];

(3¢) "gbir" tfisser il-gbir ta' sustanzi ta' origini umana jew mill-annimali ghall-fini 1i jigu

pprocessati f'sustanzi attivi ta' prodotti medicinali kriti¢i;

4) "prodott medicinali kritiku" tfisser prodott medic¢inali elenkat fil-Lista tal-Unjoni ta
Prodotti Medic¢inali Kriti¢i msemmija fl-Artikolu 131 tar-Regolament (UE) .../...
[ghandha tizdied ir-referenza wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final].

(5) "prodott medicinali ta' interess komuni" tfisser prodott medicinali, ghajr prodott medic¢inali
kritiku, li ghalih fi tliet Stati Membri jew aktar il-funzjonament tas-suq ma jizgurax
bizzejjed id-disponibbilta u l-a¢¢essibbilta ghall-pazjenti fil-kwantitajiet u l-prezentazzjonijiet

mehtiega biex ikopru I-htigijiet tal-pazjenti f'dawk 1-Istati Membri;

(6) "vulnerabbilta tal-ktajjen tal-provvista" tfisser riskji u dghufijiet fil-ktajjen tal-provvista
ta' prodotti medicinali kriti¢i, identifikati fil-livell aggregat filwaqt li jitqiesu l-prodotti
medicinali awtorizzati kollha fl-Unjoni u migbura taht isem komuni bl-istess rotta ta'
amministrazzjoni u formulazzjoni, li jikkompromettu 1-provvista kontinwa ta' tali prodotti

medicinali lill-pazjenti fl-Unjoni;
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(7 "evalwazzjoni tal-vulnerabbilta" tfisser l-evalwazzjoni tal-ktajjen tal-provvista ta' prodotti
medicinali kriti¢i sabiex jigu identifikati l-vulnerabbiltajiet taghhom imwettqa mill-Grupp
ta' Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta' Medic¢ini ("MSSG") f'’konformita mar-Regolament
(UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!® [ghandha tizdied ir-referenza wara

l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final];

(8) "isem komuni" tfisser isem komuni kif definit fl-Artikolu 4(1), il-punt (48) tad-Direttiva
(UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [ghandha tizdied ir-referenza ghall-
Artikolu korrispondenti wara 1-adozzjoni ta' cf. COM(2023) 192 final];

9) "awtoritajiet kontraenti" tfisser awtoritajiet kontraenti kif definiti fl-Artikolu 2(1),
il-punt (1) tad-Direttiva 2014/24/UE;

(10) "progett strategiku" tfisser progett industrijali rikonoxxut bhala progett strategiku minn

awtorita mahtura kif imsemmi fl-Artikolu 6 skont il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 5;

(11) "promotur ta' progett" tfisser kwalunkwe impriza jew konsorzju ta' imprizi li jizviluppaw

progett strategiku;

(12) "process ghall-ghoti ta' permessi" tfisser process li jkopri I-permessi rilevanti kollha ghall-
bini u t-thaddim ta' progett strategiku, inkluzi permessi ghall-bini, ghall-konnessjoni
kimika u mal-grilja u 1-valutazzjonijiet u l-awtorizzazzjonijiet ambjentali fejn dawn ikunu

mehtiega u li jinkludi l-applikazzjonijiet u I-proceduri kollha;

19 Ir-Regolament (UE) .... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi proceduri tal-

Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u li jhassar
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 (GU ...) [D.G.: Titolu skont COM(2023) 193 final. Jekk joghgbok i¢¢ekkja
mal-ahhar verzjoni ta' dan l-abbozz ta' Regolament].
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(13)

(15)

(16)

(18b)

(19)

"process tal-manifattura innovattiv" tfisser process u teknologija tal-manifattura godda jew
applikazzjoni gdida ta' teknologija ezistenti, inkluz, izda mhux limitat ghal, manifattura
decentralizzata, manifattura kontinwa, Intelligenza Artifi¢jali, tekniki tal-pjattaformi,

manifattura 3D;

"akkwist transfruntier bejn 1-Istati Membri" tfisser proc¢edura ta' akkwist mibdija wara
t-talba tal-Istati Membri u li tinvolvi awtoritajiet kontraenti minn Stati Membri differenti

skont I-Artikolu 39 tad-Direttiva 2014/24/UE;

"akkwist f'isem I-Istati Membri jew ghan-nom taghhom" tfisser pro¢edura ta' akkwist
mibdija fuq talba tal-Istati Membri u li taghti mandat lill-Kummissjoni biex tagixxi bhala
korp ¢entrali ghall-akkwisti f'isem, jew ghan-nom tal-Istati Membri li ged jaghmlu t-talba,
kif previst fl-Artikolu 168(3) tar-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill;

"rekwizit ta' stokkijiet ta' kontingenza" tfisser obbligu impost minn Stat Membru fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u operaturi ekonomici ohra fil-
katina tal-provvista ta' prodotti medicinali lill-fornituri tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti
biex izommu stokkijiet ta' certi prodotti medicinali biex jissalvagwardjaw is-sigurta tal-
provvista u liema obbligu huwa impost bil-ligi, b'regolamenti jew b'dispozizzjonijiet

amministrattivi, inkluz obbligi ta' zamma ta' stokkijiet fi proceduri ta' akkwist pubbliku.

"shubija strategika" tfisser impenn bejn 1-Unjoni u pajjiz terz, grupp ta' pajjizi terzi jew
organizzazzjonijiet internazzjonali biex tizdied il-kooperazzjoni relatata ma' prodott
medic¢inali kritiku wiehed jew aktar 1i huwa stabbilit permezz ta' strument mhux vinkolanti
u l1 jiffacilita I-eziti ta' benefic¢ju kemm ghall-Unjoni kif ukoll ghall-pajjiz terz, grupp ta'

pajjizi terzi jew organizzazzjoni internazzjonali rilevanti.
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Kapitolu I11

Kundizzjonijiet li jippermettu l-investiment

TAQSIMA I

KRITERJI U PROCEDURA GHAR-RIKONOXXIMENT TA' PROGETTI STRATEGICI

Artikolu 5
Progetti Strategici

Progett li jinsab fl-Unjoni u relatat mal-holqgien, l-immodernizzar jew iz-Zieda tal-kapacita tal-
manifattura ta' prodotti medic¢inali kriti¢i ghandu jigi rikonoxxut bhala progett strategiku jekk

jissodisfa mill-inqas wiehed mill-kriterji li gejjin:

(a) johloq jew izid il-kapacita tal-manifattura ghal prodott medicinali kritiku wiehed jew aktar

jew ghall-gbir jew il-manifattura tas-sustanzi attivi taghhom;

(b) jimmodernizza sit ta' manifattura ezistenti ghal prodott medi¢inali kritiku wiehed jew aktar

jew ghas-sustanzi attivi taghhom biex tizgura sostenibbilta akbar jew effi¢jenza akbar;

(c) johloq jew izid il-kapacita tal-manifattura ghal inputs ewlenin mehtiega ghall-manifattura
ta' prodott medicinali kritiku wiehed jew aktar jew is-sustanzi attivi taghhom meta jintwera

li hemm restrizzjonijiet fuq il-provvista jew kapacita tal-manifattura limitata fl-Unjoni;

(d) jikkontribwixxi ghall-introduzzjoni ta' teknologija 1i ghandha rwol ewlieni biex tippermetti
l-manifattura ta' prodott medic¢inali kritiku wiehed jew aktar, is-sustanzi attivi jew l-inputs

ewlenin taghhom.
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2a.

Artikolu 6

Rikonoxximent ta' progetti strategici

Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita ("l-awtorita mahtura") 1i ghandha tivvaluta jekk
progett industrijali jissodisfax mill-ingas wiehed mill-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 5
u ghalhekk ghandu jkun rikonoxxut bhala progett strategiku.

Kull Stat Membru jista' jahtar aktar minn awtorita kompetenti wahda.

Sabiex progett jigi rikonoxxut bhala progett strategiku, promotur ta' progett industrijali
ghandu jitlob lill-awtorita mahtura tivvaluta jekk il-progett huwiex progett strategiku. It-talba
ghandu jkun fiha gustifikazzjoni u evidenza rilevanti relatata mal-issodisfar ta' mill-inqas
wiehed mill-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 5. L-awtorita mahtura ghandha tipprovdi

l-valutazzjoni taghha lill-promotur minghajr dewmien Zejjed.

Is-sottomissjoni ta' talba biex progett jigi rikonoxxut bhala progett strategiku kif previst fil-
paragrafu 2 ma tipprekludix lill-promotur tal-progett milli simultanjament jibda pro¢eduri

ta' applikazzjoni ma' awtoritajiet ohra ghall-permessi mehtiega ghall-progett.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni 1-awtoritajiet mahtura ghall-

finijiet tal-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu u 1-Artikolu 16(2).

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi pagna web semplici u accessibbli li fugha d-dettalji ta'
kuntatt u informazzjoni rilevanti ohra dwar il-kompiti tal-awtoritajiet mahtura tal-Istati

Membri ghandhom jigu elenkati b'mod car.

Kwalunkwe awtorita ohra fl-Istat Membru li tir¢ievi talba minn promotur dwar 1-Artikoli 7, 8,
11, 12, 13 u 15 ghandha tiddependi fuq id-decizjoni tal-awtorita mahtura skont il-paragrafu 1
dwar jekk dak il-progett partikolari huwiex rikonoxxut bhala progett strategiku.
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TAQSIMA 11

L-IFFACILITAR TAL-PROCESSI AMMINISTRATTIVI U TAL-GHOTI TAL-PERMESSI GHAL

PROGETTI STRATEGICI

Artikolu 7

Status prijoritarju ta' progetti strategici

Progetti strategici ghandhom jitqiesu li jikkontribwixxu ghas-sigurta tal-provvista ta' prodotti

medicinali kriti¢i fl-Unjoni u, ghalhekk, li jkunu fl-interess pubbliku.

L-awtoritajiet tal-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-processi rilevanti ghall-ghoti ta'
permessi relatati ma' progetti strategic¢i jitwettqu minghajr dewmien zejjed, filwaqt li jaghmlu
disponibbli, b'mod partikolari, kwalunkwe forma ta' pro¢eduri accellerati li tezisti fid-dritt tal-

Unjoni u d-dritt nazzjonali applikabbli.

Artikolu 8

Appogg amministrattiv

Fugq talba ta' promotur ta' progett, l-awtoritajiet ta' Stat Membru ghandhom, fir-rigward tal-
strategiku li jinsab fit-territorju taghhom l-appogg amministrattiv biex jiffacilitaw

l-implimentazzjoni tieghu, fosthom assistenza f'konformita mad-dritt nazzjonali:

(a) fir-rigward tal-konformita tal-promotur tal-progett mal-obbligi amministrattivi

u ta' rappurtar applikabbli;
(b) lill-promotur tal-progett tul il-process tal-ghoti tal-permessi.

Meta jipprovdi l-appogg amministrattiv u l-assistenza msemmija fil-paragrafu 1, I-Istat
Membru ghandu jaghti attenzjoni partikolari lill-intraprizi zghar u ta' dags medju (SMEs) u,
fejn necessarju, jista' jistabbilixxi mezz iddedikat ghall-komunikazzjoni mal-intraprizi zghar

u ta' dags medju biex jipprovdi gwida u jwiegeb ghall-mistogsijiet relatati mal-implimentazzjoni

ta' dan ir-Regolament.
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2a.

Artikolu 11

Appogg regolatorju minn awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti medic¢inali

Fuq talba ta' promotur ta' progett, l-awtorita kompetenti ta' Stat Membru ghall-prodotti
medic¢inali ghandha tipprovdi appogg regolatorju ghal progett strategiku li jinsab fit-territorju
tieghu, fejn rilevanti. Tali appogg ghandu jinkludi appogg amministrattiv ghall-kisba tal-
awtorizzazzjonijiet mehtiega mill-awtorita kompetenti.

Meta jkun fattibbli, I-awtorita kompetenti ta' Stat Membru ghandha tipprijoritizza
spezzjonijiet ta' Prassi Tajba ta' Manifattura ghall-approvazzjoni ta' siti tal-manifattura godda

u estizi u ghas-siti tal-manifattura modernizzati fil-kuntest tal-progett strategiku kkonc¢ernat.

Fugq talba ta' promotur ta' progett, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ("l-Agenzija") ghandha
tipprovdi parir regolatorju ddedikat biex tassisti lill-promoturi tal-progetti li jizviluppaw
progetti li jiddependu fuq processi tal-manifattura innovattivi. Meta dan il-parir jinkludi
aspetti relatati ma' Prassi Tajba ta' Manifattura, li jkunu soggetti ghal riezami matul
l-ispezzjonijiet ghas-siti tal-manifattura fi Stat Membru, 1-Agenzija ghandha tinvolvi lill-

awtorita nazzjonali kompetenti rilevanti ghall-prodotti medicinali fl-ghoti ta' dan il-parir.

Ghall-finijiet tal-paragrafi 1 u 2, l-awtoritajiet kompetenti u 1-Agenzija ghandhom jagixxu

fil-limiti tal-kompetenzi moghtija lilhom.
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Artikolu 12

Valutazzjonijiet u awtorizzazzjoni ambjentali

Promotur ta' progett jista' jitlob, meta l-obbligu li jigu vvalutati I-effetti fuq l-ambjent
jirrizulta simultanjament minn tnejn jew aktar mid-Direttiva tal-Kunsill 92/43/KEE?,
id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?!, id-Direttiva 2001/42/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?2, id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill?3, id-Direttiva 2009/147/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?*,
id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?S, id-Direttiva 2011/92/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?6 jew id-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill??, 1i tigi applikata pro¢edura koordinata jew kongunta li tissodisfa r-rekwiziti ta'

dawk l-atti legizlattivi tal-Unjoni.

20

21

22

23

24

25

Id-Direttiva tal-Kunsill 92/43/KEE tal-21 ta' Mejju 1992 dwar il-konservazzjoni tal-habitat
naturali u tal-fawna u I-flora selvagga (GU L 206, 22.7.1992, p. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2000 li
tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327,
22.12.2000, p. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Id-Direttiva 2001/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Gunju 2001 dwar
l-istima tal-effetti ta' ¢erti pjanijiet u programmi fuq l-ambjent (GU L 197, 21.7.2001, p. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta' Novembru 2008
dwar l-iskart u li thassar ¢erti Direttivi (GU L 312, 22.11.2008, p. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Id-Direttiva 2009/147/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta' Novembru 2009
dwar il-konservazzjoni tal-ghasafar selvaggi (GU L 20, 26.1.2010, p. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta' Novembru 2010
dwar l-emissjonijiet industrijali (il-prevenzjoni u l-kontroll integrati tat-tniggis) (GU L 334,
17.12.2010, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

26 1d-Direttiva 2011/92/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta' Di¢cembru 2011 dwar

l-istima tal-effetti ta' Certi progetti pubbli¢i u privati fuq l-ambjent (GU L 26, 28.1.2012,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

27 Id-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta' Lulju 2012 dwar il-
kontroll ta' perikli ta' in¢identi kbar 1i jinvolvu sustanzi u tahlitiet perikoluzi, 1i temenda u
sussegwentement thassar id-Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE (GU L 197, 24.7.2012, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Skont il-procedura koordinata msemmija fl-ewwel subparagrafu, awtorita kompetenti
ghandha tikkoordina d-diversi valutazzjonijiet individwali tal-impatt ambjentali ta' progett

partikolari mehtiega mid-Direttiva rilevanti.

Skont il-proc¢edura kongunta msemmija fl-ewwel subparagrafu, awtorita kompetenti ghandha
tipprovdi ghal valutazzjoni unika tal-impatt ambjentali ta' progett partikolari mehtieg mid-

Direttiva rilevanti.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti johorgu 1-konkluzjoni
motivata msemmija fl-Artikolu 1(2), il-punt (g)(iv), tad-Direttiva 2011/92/UE dwar
il-valutazzjoni tal-impatt ambjentali fi zmien 90 jum minn meta jir¢ievu l-informazzjoni

kollha mehtiega.

3. F'kazijiet ec¢ezzjonali, fejn in-natura, il-kumplessita, il-post jew id-dags tal-progett propost
jirrikjedu dan, 1-Istati Membri jistghu jestendu l-limitu ta' Zzmien imsemmi fil-paragrafu 2
darba b'massimu ta' 20 jum, qabel l-iskadenza tieghu u fuq bazi ta' kaz b'kaz. F'dak il-kaz,
l-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-promotur tal-progett bil-miktub dwar ir-ragunijiet

11 jiggustifikaw l-estensjoni u dwar l-iskadenza ghall-konkluzjoni motivata taghha.
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4.  L-iskadenzi ghall-konsultazzjoni tal-pubbliku kkonc¢ernat kif imsemmi fl-Artikolu 1(2),
il-punt (e), tad-Direttiva 2011/92/UE u l-awtoritajiet imsemmija fl-Artikolu 6(1) ta' dik id-
Direttiva dwar ir-rapport tal-valutazzjoni tal-impatt ambjentali msemmi fl-Artikolu 5(1)
ta' dik id-Direttiva ma ghandhomx ikunu itwal minn 85 jum u mhux igsar mill-perjodu

ta' 30 jum imsemmi fl-Artikolu 6(7) ta' dik id-Direttiva.

5. Fir-rigward tal-impatti jew l-obbligi ambjentali msemmija fl-Artikolu 4(7) tad-
Direttiva 2000/60/KE, 1-Artikolu 9(1), il-punt (a), tad-Direttiva 2009/147/KE, 1-Artikoli 6(4)
u 16(1) tad-Direttiva 92/43/KEE u ghall-finijiet tal-Artikolu 4(14) u (15) u 1-Artikolu 5(11)
u (12) tar-Regolament (UE) 2024/1991, il-progetti strategici fl-Unjoni jistghu jitqiesu li
ghandhom interess pubbliku prevalenti u li jservu l-interessi tas-sahha u s-sikurezza pubblika

dment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha stabbiliti f'dawk I-atti.
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Artikolu 13
Ippjanar

L-awtoritajiet nazzjonali, regjonali u lokali responsabbli ghat-thejjija tal-pjanijiet, inkluz
it-tqassim f'zoni, il-pjanijiet spazjali u I-pjanijiet tal-uzu tal-art, ghandhom jikkunsidraw li
jinkludu f'tali pjanijiet, meta xieraq, dispozizzjonijiet ghall-izvilupp ta' Progetti Strategici,

kif ukoll l-infrastruttura mehtiega. Sabiex jigi ffacilitat I-izvilupp ta' progetti strategici, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li d-data rilevanti kollha dwar l-ippjanar spazjali tkun

disponibbli.

Meta I-pjanijiet li jinkludu d-dispozizzjonijiet ghall-izvilupp ta' progetti strategic¢i jkunu
soggetti ghal valutazzjoni skont id-Direttiva 2001/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
u skont 1-Artikolu 6(3) tad-Direttiva 92/43/KEE, dawk il-valutazzjonijiet ghandhom jigu
kkombinati. Fejn applikabbli, il-valutazzjoni kkombinata ghandha tindirizza wkoll 1-impatt
fuq il-korpi tal-ilma potenzjalment affettwati msemmija fid-Direttiva 2000/60/KE. Meta
I-Istati Membri jkunu mehtiega jivvalutaw l-impatti tal-attivitajiet ezistenti u futuri fuq
l-ambjent tal-bahar, fosthom l-interazzjonijiet bejn 1-art u I-bahar, fkonformita mal-Artikolu 4
tad-Direttiva 2014/89/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill28, il-valutazzjoni kkombinata

ghandha tkopri wkoll dawk 1-impatti.

28

Id-Direttiva 2014/89/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Lulju 2014 li
tistabbilixxi qafas ghal ippjanar tal-ispazju marittimu (GU L 257, 28.8.2014, p. 135, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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TAQSIMA 111

INCENTIVI FINANZJARJI

Artikolu 15
Appogg finanzjarju mill-Istati Membri

1.  Minghajr pregudizzju ghall-ghajnuna mill-istat tal-Unjoni kif stabbiliti fl-Artikoli 107 u 108
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), 1-Istati Membri jistghu
jipprijoritizzaw l-appogg finanzjarju ghal progetti strategici li jindirizzaw vulnerabbilta
tal-ktajjen tal-provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i identifikati wara evalwazzjoni tal-
vulnerabbilta u b'kunsiderazzjoni xierqa ghall-orjentazzjonijiet strategici tal-Grupp ta'

Koordinazzjoni dwar il-Medic¢ini Kriti¢i ("CMCG") imsemmi fl-Artikolu 26(2), il-punt (a).

2. Sakemm il-prodott medicinali kritiku jkun fil-Lista tal-Unjoni ta' Prodotti Medicinali Kriti¢i,
impriza li tkun ibbenefikat minn appogg finanzjarju ghal progett strategiku ghandha taghti
prijorita lill-provvista lis-suq tal-Unjoni u tuza l-ahjar sforzi taghha biex tizgura li 1-prodott
medicinali kritiku jibga' disponibbli fl-Istati Membri kollha fejn ikun ged jigi kkummerc¢jalizzat.
Fejn xieraq, it-termini tal-appogg finanzjarju ghandhom jistipulaw ghal kemm Zzmien ghandu
jkompli japplika l-obbligu f'kaz li 1-prodott medicinali kritiku jitnehha mil-Lista tal-Unjoni ta'
Prodotti Medi¢inali Kriti¢i.

3. L-Istat Membru li pprovda appogg finanzjarju ghal progett strategiku jista' jirrikjedi lil tali
impriza tipprijoritizza l-provvisti u tipprovdi l-provvisti necessarji ta' prodott medicinali
kritiku, sustanza attiva jew inputs ewlenin, kif applikabbli, lis-suq tal-Unjoni biex jigu evitati

nuqqasijiet fi Stat Membru wiehed jew aktar.

Kwalunkwe Stat Membru li jiltaga' ma' theddida ta' nuqqasijiet tal-prodott medicinali kritiku
inkwistjonti jista' jitlob lill-Istat Membru li pprovda appogg finanzjarju biex jipprezenta talba

fismu.
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Artikolu 16
Appogg finanzjarju mill-Unjoni

1.  L-appogg finanzjarju ghall-progetti strategici taht il-Qafas Finanzjarju Pluriennali 2021-2027%°
jista' jigi pprovdut mill-Unjoni mill-programmi tal-Unjoni inkluz izda mhux limitat ghall-
Programm EU4Health stabbilit bir-Regolament (UE) 2021/522, Orizzont Ewropa stabbilit
bir-Regolament (UE) 2021/695, u 1-Programm Ewropa Digitali stabbilit bir-Regolament
(UE) 2021/694, dment i tali appogg ikun konformi mal-objettivi stabbiliti fir-regolamenti
rispettivi li jistabbilixxu dawk il-programmi.

L-ammont tal-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni provduta skont dan 1-Artikolu ghandu jigi
stabbilit skont ir-regoli tal-programmi rispettivi tal-Unjoni bhala parti mill-pro¢edura bagitarja

annwali, soggett ghad-disponibbilta tal-finanzjament.

2. Fugqtalba ta' promotur ta' progett, gustifikata min-necessita li jigu pprovduti rizultati ta'
evalwazzjoni tal-vulnerabbilta ghall-fini ta' applikazzjoni ghal finanzjament tal-Unjoni,
l-awtorita mahtura ghandha tivverifika jekk progett strategiku jindirizzax vulnerabbilta tal-
ktajjen tal-provvista identifikati wara l-evalwazzjoni tal-vulnerabbilta. L-awtorita mahtura
ghandha tipprovdi l-verifika taghha lil promotur ta' progett fi Zzmien 15-il jum tax-xoghol
minn meta tircievi t-talba. L-awtorita mahtura ghandha tinforma lill-Kummissjoni dwar 1l-
provvista minghajr dewmien.

Meta l-awtorita mahtura tqis li d-dettalji sottomessi li jakkumpanjaw it-talba msemmija fI-
ewwel subparagrafu ma jkunux kompluti, hija ghandha tinforma lill-promotur tal-progett kif
xieraq u ghandha tistabbilixxi skeda ta' zmien ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni nieqgsa. F'kaz li l-awtorita mahtura tistabbilixxi tali skeda ta' Zzmien, l-iskeda
ta' zmien imsemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tigi sospiza saz-zmien li fih l-informazzjoni

u d-dokumentazzjoni supplimentari mehtiega jkunu gew ipprovduti.

2 Ir-Regolament tal-Kunsill (UE, Euratom) 2020/2093 1i jistabbilixxi 1-qafas finanzjarju
pluriennali ghas-snin mill-2021 sal-2027, kif emendat (GU LI 433, 22.12.2020, p.11, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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Artikolu 17

Skambju ta' informazzjoni dwar l-appogg finanzjarju

1.  L-Istati Membri ghandhom, minghajr pregudizzju ghad-dritt taghhom li jiddec¢iedu jekk
Artikolu 25, bl-intenzjoni li jipprovdu tali appogg finanzjarju bizzejjed minn qabel biex is-
CMCG ikun jista' jwettaq il-kompitu ta' koordinazzjoni tieghu kif stabbilit fl-Artikolu 26.

2. II-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jinformaw regolarment lis-CMCG dwar
il-progetti strategici li jir¢ievu appogg finanzjarju mill-Unjoni u mill-Istati Membri

rispettivament biex is-CMCG ikun jista' jwettaq il-kompitu ta' koordinazzjoni tieghu.

3.  II-Kummissjoni ghandha tinforma lis-CMCG bil-proposti ppjanati ghall-istabbiliment ta'
possibbiltajiet ta' finanzjament imfassla spec¢ifikament biex jindirizzaw il-vulnerabbiltajiet
fil-ktajjen tal-provvista kif ukoll tinforma dwar kwalunkwe programm iehor li jista' jkun ta'

beneficcju ghad-disponibbilta ta' prodotti medic¢inali kriti¢i, skont regoli u kundizzjonijiet

spec¢ifici ta' dawn il-programmi ta' finanzjament tal-Unjoni.
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Kapitolu IV

Mizuri min-naha tad-domanda

TAQSIMA I

REKWIZITI GHALL-PROCEDURI TAL-AKKWIST PUBBLIKU U MIZURI RELATATI

Artikolu 18

Incentivar tar-reziljenza fi proceduri ta' akkwist pubbliku

1.  Ghall-proceduri ta' akkwist pubbliku ta' prodotti medicinali kriti¢i li jagghu fil-kamp ta'
applikazzjoni tad-Direttiva 2014/24/UE, 1-awtoritajiet kontraenti ghandhom japplikaw

rekwiziti li jippromwovu r-reziljenza tal-provvista fl-Unjoni ghal dawn il-prodotti medic¢inali

kritici.

Dawn ir-rekwiziti ta' reziljenza ghandhom jiehdu l-forma ta' mill-inqas wiehed minn dawn li

gejjin:
(a) kriterji ghall-ghazla fit-tifsira tal-Artikolu 58 tad-Direttiva 2014/24/UE; jew
(b) specifikazzjonijiet teknici fit-tifsira tal-Artikolu 42 tad-Direttiva 2014/24/UE; jew

(ba) l-ahjar bilan¢ bejn il-prezz u l-kwalita bhala kriterji tal-ghoti ta' kuntratt skont
it-tifsira tal-Artikolu 67 tad-Direttiva 2014/24/UE; jew

(c) klawzoli tal-ezekuzzjoni tal-kuntratt skont it-tifsira tal-Artikolu 70 tad-
Direttiva 2014/24/UE.

Ir-rekwiziti ta' reziljenza jistghu, fost I-ohrajn, ikunu relatati mal-obbligi ta' hzin, 1-ghadd
ta' fornituri diversifikati, il-monitoragg tal-ktajjen tal-provvista, it-trasparenza tal-ktajjen

tal-provvista u I-klawzoli tal-ezekuzzjonital-kuntratt dwar il-konsenja f'waqtha.
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2. Ghall-proc¢eduri ta' akkwist pubbliku ta' prodotti medic¢inali kriti¢i li ghalihom tkun giet
identifikata vulnerabbilta fil-ktajjen tal-provvista permezz ta' evalwazzjoni tal-vulnerabbilta
li tindika I-livell gholi ta' dipendenza fuq pajjiz wiehed jew fuq ghadd limitat ta' pajjizi barra
mill-Unjoni, I-awtoritajiet kontraenti ghandhom jiffavorixxu l-prodotti medicinali kriti¢i jew
is-sustanzi attivi taghhom manifatturati fl-Unjoni li jindirizzaw il-vulnerabbilta u d-dipendenza

identifikati.

L-awtoritajiet kontraenti ghandhom jiffavorixxu l-prodotti medi¢inali kriti¢i jew is-sustanzi
attivi taghhom imsemmija fl-ewwel subparagrafu billi japplikaw rekwiziti li jiehdu 1-forma

ta' mill-inqas wiehed minn dawn li gejjin:

(-a) specifikazzjonijiet jew rekwiziti teknici skont it-tifsira tal-Artikolu 42 tad-

Direttiva 2014/24/UE; jew

(a) l-ahjar bilan¢ bejn il-prezz u 1-kwalita bhala kriterji tal-ghoti ta' kuntratt skont it-
tifsira tal-Artikolu 67 tad-Direttiva 2014/24/UE 1i jista' jigi vvalutat abbazi ta' kriterji
relatati wkoll mal-kundizzjoni tal-konsenja ghall-prodotti medic¢inali kriti¢i jew ghas-

sustanzi attivi taghhom; jew

(b) klawzoli tal-ezekuzzjoni tal-kuntratt skont it-tifsira tal-Artikolu 70 tad-
Direttiva 2014/24/UE.

Dawn ir-rekwiziti ghandhom jigu applikati soggett ghall-impenji internazzjonali

tal-Unjoni.

3. Ir-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom japplikaw irrispettivament minn jekk il-
prodotti jigux fornuti jew ipprovduti mill-offerent rebbieh jew minn sottokuntrattur. Dawn ir-

rekwiziti ma jipprekludux lill-awtoritajiet kontraenti milli juzaw approc¢i b'diversi rebbieha.
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3b.

Dan I-Artikolu ma ghandux jipprekludi lill-Istati Membri milli jispecifikaw ir-rekwiziti

stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 u jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali fkonformita mad-

Direttiva 2014/24/UE fid-drittijiet, ir-regolamenti, id-dispozizzjonijiet amministrattivi

nazzjonali jew fil-programmi nazzjonali taghhom imsemmija fl-Artikolu 19 ta' dan

ir-Regolament.

4.  Dan l-Artikolu ma ghandux jipprekludi lill-awtoritajiet kontraenti milli juzaw rekwiziti
kwalitattivi addizzjonali, inkluz fir-rigward tas-sostenibbilta ambjentali u 1-kunsiderazzjonijiet
socjali.

5. L-awtoritajiet kontraenti jistghu e¢¢ezzjonalment jidde¢iedu li ma japplikawx il-paragrafi 1
u 2 meta:

(a) il-prodott medicinali kritiku rikjest jista' jigi pprovdut biss minn operatur ekonomiku
specifiku kif definit fl-Artikolu 2(1), il-punt (10) tad-Direttiva 2014/24/UE u ma
tezisti 1-ebda alternattiva jew sostitut ragonevoli u n-nuqqas ta' kompetizzjoni
mhuwiex ir-rizultat ta' limitazzjoni artifi¢jali tal-parametri tal-procedura ta' akkwist
pubbliku; jew

(b) ma tkun giet sottomessa l-ebda offerta xierqa jew l-ebda talba xierqa ghall-
partecipazzjoni b'rispons ghal pro¢edura ta' akkwist pubbliku simili mnedija mill-
istess awtorita kontraenti fis-sentejn ta' qabel il-bidu tal-proc¢edura 1-gdida ta' akkwist
ippjanata; jew

(¢) l-applikazzjoni taghhom tobbliga lil dik 1-awtorita kontraenti takkwista prodotti
medic¢inali kriti¢i i jkollhom kostijiet sproporzjonati; jew

(d) ikun strettament mehtieg minhabba ragunijiet ta' urgenza estrema kkawzati minn
avvenimenti imprevedibbli mill-awtorita kontraenti u ¢-Cirkostanzi invokati biex
jiggustifikaw l-urgenza estrema ma jkunux attribwibbli ghall-awtorita kontraenti.
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6.  Sa [sitt xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha
tohrog linji gwida mfassla biex jappoggaw lill-Istati Membri fl-implimentazzjoni tal-obbligi
ta' dan I-Artikolu u biex jiffacilitaw l-applikazzjoni ta' dawn l-obbligi mill-awtoritajiet
kontraenti. Il-linji gwida ghandhom fost I-ohrajn jinkludu gwida dwar id-determinazzjoni ta'
jekk il-prodotti medicinali kriti¢i jew is-sustanzi attivi taghhom humiex manifatturati fl-
Unjoni u jindirizzaw vulnerabbilta u dipendenza identifikati ghall-finijiet tar-rekwiziti
stabbiliti fil-paragrafu 2.

I1-linji gwida ghandhom jirrispettaw ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-gestjoni

tas-servizzi tas-sahha u tal-kura medika, kif ukoll I-allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom.

Artikolu 19

Programmi nazzjonali li jappoggaw ir-reziljenza fi pro¢eduri ta' akkwist pubbliku

1. Sa 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament, kull Stat Membru ghandu, b'rispett
xieraq ghall-organizzazzjoni tal-akkwist ta' prodotti medicinali fl-Istat Membru, jistabbilixxi
programm nazzjonali li jappogga s-sigurta tal-provvista ta' prodotti medic¢inali kriti¢i, inkluz fi
proceduri ta' akkwist pubbliku. Programmi bhal dawn ghandhom jippromwovu 1-uzu
konsistenti tar-rekwiziti fil-proceduri ta' akkwist pubbliku mill-awtoritajiet kontraenti fi Stat
Membru partikolari. Programmi bhal dawn jistghu jippromwovu wkoll I-uzu konsistenti ta'
approc¢i b'diversi rebbieha, fejn ikun ta' benefic¢ju fid-dawl tal-analizi tas-suq, u jistghu
jinkludu mizuri li jappoggaw is-sigurta tal-provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i li ma

jinxtrawx permezz ta' proceduri ta' akkwist pubbliku.

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni fir-rwol taghha tas-segretarjat tas-
CMCQG dwar il-programmi taghhom. II-Kummissjoni ghandha tizgura d-distribuzzjoni lill-
membri kollha tas-CMCG minnufih. Is-CMCG ghandu jiffacilita diskussjoni kif imsemmi
fl-Artikolu 26(2), il-punt (b) dwar il-programmi nazzjonali li ghandhom 1-ghan li jizguraw
il-koordinazzjoni tal-programmi nazzjonali inkluz fir-rigward tal-applikazzjoni tar-rekwiziti

stabbiliti fl-Artikolu 18(2).
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Artikolu 20

Salvagwardji relatati mar-rekwiziti tal-istokkijiet ta' kontingenza tal-Istati Membri

Meta jimponu rekwiziti fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u fuq
operaturi ekonomici ohra fil-katina tal-provvista lill-fornituri tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti
biex izommu hazniet ta' kontingenza bl-ghan li jissalvagwardjaw is-sigurta tal-provvista ta'
prodotti medicinali kriti¢i fit-territorju taghhom, jew jaghmlu bidliet fir-rekwiziti ezistenti,
I-Istati Membri ghandhom I-ghan 1i jevitaw li kwalunkwe forma ta' tali rekwiziti jkollha impatt
negattiv fuq is-sigurta tal-provvista fi Stati Membri ohra f'konformita mad-dispozizzjonijiet

tas-suq intern tat-TFUE.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kwalunkwe rekwizit tal-istokkijiet ta' kontingenza
msemmija fil-paragrafu 1, inkluz sa fejn u l-iskeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni, ikunu

proporzjonati u jirrispettaw il-prin¢ipji ta' trasparenza u solidarjeta.

L-Istati Membri ghandhom, minghajr pregudizzju ghad-dritt taghhom li jiddeciedu li jimponu
rekwiziti ta' hazniet ta' kontingenza, jinfurmaw lis-CMCG bl-intenzjoni taghhom li jimponu
tali rekwiziti jew jaghmlu bidliet sinifikanti fir-rekwiziti ezistenti, ghall-fini ta' trasparenza

u biex jippermettu skambji dwar il-principji gwida tal-proporzjonalita u s-solidarjeta
msemmija fil-paragrafu 2. [l-Kummissjoni, abbazi tad-data disponibbli ghall-Kummissjoni,
ghandha tinforma regolarment lis-CMCG dwar ir-rekwiziti tal-istokkijiet ta' kontingenza

imposti mill-Istati Membri, ghall-fini ta' trasparenza.

Dan I-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghall-obbligi ezistenti skont id-dritt tal-Unjoni
ghan-notifika tar-regolamenti teknici u l-ostakli teknici ghas-suq intern, inkluz dawk stabbiliti

fid-Direttiva (UE) 2015/1535.
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TAQSIMA 11

AKKWISTI KOLLABORATTIVI VOLONTARJI

Artikolu 21

II-Kummissjoni ffacilitat I-akkwist transfruntier bejn I-Istati Membri

1.  Fugq talba motivata minn tliet Stati Membri jew aktar ("it-talba"), il-Kummissjoni tista' tagixxi
bhala facilitatur ghall-akkwist transfruntier bejn 1-Istati Membri li jaghmlu t-talba kif stabbilit
fl-Artikolu 39 tad-Direttiva 2014/24/UE30 fejn I-akkwist jikkon¢erna prodotti medicinali ta'

interess komuni.

2. Wara li tir¢ievi t-talba, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri 1-ohra kollha
bit-talba u tistabbilixxi skadenza ta' 20 jum ta' xoghol ghall-Istati Membri biex jiddikjaraw
l-interess taghhom li jippartecipaw fil-procedura. Il-parte¢ipazzjoni fil-proc¢edura ghandha

tkun volontarja ghall-Istati Membri.

3.  II-Kummissjoni ghandha tivvaluta t-talba fid-dawl tal-objettivi ta' dan ir-Regolament. Il-
Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri interessati bid-decizjoni taghha dwar jekk
tagbilx li tiffacilita I-inizjattiva proposta fi zmien 15-il jum ta' xoghol minn meta tircievi

t-talba.
4. Jekk il-Kummissjoni tirrifjuta t-talba, hija ghandha tiddikjara r-ragunijiet taghha ghar-rifjut.

5. Jekk il-Kummissjoni taccetta t-talba, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi appogg segretarjali
u logistiku lill-Istati Membri partecipanti. II-Kummissjoni ghandha tiffacilita I-komunikazzjoni
u l-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri involuti u tipprovdi pariri dwar ir-regoli applikabbli
tal-Unjoni dwar l-akkwist pubbliku u dwar kwistjonijiet regolatorji relatati mal-prodotti

medicinali.

30 Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar
1-akkwist pubbliku u 1i thassar id-Direttiva 2004/18/KE (GU L 94, 28.3.2014, p. 65, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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6.  Il-facilitazzjoni offruta mill-Kummissjoni ghandha tkun limitata fiz-zmien u ghandha tintemm
mhux aktar tard mill-iffirmar tal-kuntratt tal-akkwist mill-awtoritajiet kontraenti partecipanti.
L-Istati Membri li jippartecipaw fl-akkwist transfruntier ghandhom jakkwistaw bi spejjez
taghhom biss.

7. Il-Kummissjoni tista' tinzamm responsabbli fkonformita mal-Artikolu 340 TFUE.
[I-Kummissjoni ma ghandhiex tkun responsabbli, u lanqas ma ghandha tinzamm responsabbli,
ghal kwalunkwe ksur tal-ligijiet tal-akkwist tal-Unjoni jew nazzjonali mill-awtoritajiet
kontraenti parte¢ipanti. [I-Kummissjoni ma ghandha ggorr 1-ebda responsabbilta assoc¢jata
mat-twettiq tal-procedura ta' akkwist mill-Istati Membri partecipanti jew ghall-implimentazzjoni

tal-kuntratt li jirrizulta mill-proc¢edura.

Artikolu 22

Akkwist tal-Kummissjoni f'isem I-Istati Membri jew ghan-nom taghhom

1.  B'deroga mill-Artikolu 168(3) tar-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 fejn sitt Stati
Membri jew aktar jitolbu b'mod kongunt lill-Kummissjoni biex takkwista f'isimhom, jew
ghan-nom taghhom u bi spejjez taghhom ("it-talba kongunta"), il-Kummissjoni tista' tibda
procedura ta' akkwist skont il-kundizzjonijiet stabbiliti f'dan 1-Artikolu meta I-akkwist ikun

jikkoncerna prodotti medicinali li jappartjenu ghal wahda mill-kategoriji li gejjin;

(a) prodotti medicinali kriti¢i li ghalihom evalwazzjoni ta' vulnerabbilta tkun identifikat
vulnerabbilta tal-ktajjen tal-provvista jew li ghalihom I-MSSG ikun irrakkomanda

inizjattiva ta' akkwist komuni;

(b) prodotti medic¢inali ta' interess komuni, li ghalihom ikun gie ppubblikat rapport dwar
il-valutazzjoni klinika kongunta skont l-Artikolu 12(4) tar-Regolament 2021/2282/UE'®,
jew li jkunu ghaddew minn valutazzjoni klinika mwettqa skont il-kooperazzjoni
volontarja fost I-Istati Membri skont 1-Artikolu 23(1), il-punt (e), ta' dak ir-

Regolament.
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2. It-talba kongunta msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinbaghat biss meta l-prodott medicinali
kkoncernat jissodisfa wiehed mill-kriterji stabbiliti f'dak il-paragrafu u fejn il-proc¢edura ta'
akkwist mitluba tkun mistennija ttejjeb is-sigurta tal-provvista u d-disponibbilta ta' prodotti
medicinali kriti¢i fl-Unjoni jew tizgura d-disponibbilta u l-a¢¢essibbilta ta' prodotti medic¢inali

ta' interess komuni, kif applikabbli.

3.  Il-parte¢ipazzjoni fil-proc¢edura ta' akkwist ghandha tkun miftuha ghall-Istati Membri kollha.
Wara li tir¢ievi t-talba kongunta, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri 1-ohra
kollha bit-talba kongunta, permezz tas-CMCG u tistabbilixxi skadenza ta' 20 jum ta' xoghol
ghall-Istati Membri biex jiddikjaraw l-interess taghhom li jippartecipaw fil-procedura. I1-

partec¢ipazzjoni fil-proc¢edura ta' akkwist ghandha tkun volontarja ghall-Istati Membri.

4.  IlI-Kummissjoni ghandha tivvaluta jekk it-talba kongunta hijiex gustifikata fid-dawl tal-
objettivi ta' dan ir-Regolament. [1-Kummissjoni ghandha b'mod partikolari tivverifika jekk
l-akkwist jistax jirrizulta f'diskriminazzjoni jew restrizzjoni fir-rigward tal-kummer¢ jew
distorsjoni tal-kompetizzjoni filwaqt li tqis l-utilita, il-htiega u l-proporzjonalita tat-talba

kongunta.

5. Fizmien 20 jum ta' xoghol minn meta tir¢ievi t-talba kongunta, il-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-Istati Membri interessati bid-dec¢izjoni taghha u tiddikjara r-ragunijiet taghha

fkaz ta' rifjut.
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6.  Fejn abbazi tal-valutazzjoni taghha, il-Kummissjoni tista', jekk ikun mehtieg biex jintlahqu
l-objettivi ta' dan ir-Regolament, taghmel il-bidu tal-procedura ta' akkwist kundizzjonali fuq
il-fatt 11 1-Istati Membri interessati jaccettaw kwantitajiet minimi vinkolanti, fkonformita mal-
htiega nazzjonali taghhom, jew joqoghdu lura milli jippartecipaw fi processi ta' akkwist
sussegwenti f'kompetizzjoni. Tali proc¢edura ta' akkwist tista' tinbeda biss ladarba dawn il-

kundizzjonijiet ikunu gew accettati mill-Istati Membri interessati.

7. Hlief ghad-derogi previsti f'dan ir-Regolament, 1-akkwist imsemmi f'dan 1-Artikolu ghandu
jitwettaq f'’konformita mal-Artikolu 168(3) tar-Regolament (UE, Euratom) 2024/250931,

Artikolu 24
Ftehim dwar il-proceduri skont I-Artikolu 22

1. L-Istati Membri li jippartecipaw fil-proc¢eduri ta' akkwist koperti mill-Artikolu 22 ghandhom
jikkondividu mal-Kummissjoni kwalunkwe informazzjoni rilevanti ghall-pro¢edura ta'
akkwist. L-Istati Membri partec¢ipanti ghandhom jipprovdu r-rizorsi mehtiega ghall-
konkluzjoni b'su¢cess tal-procedura, b'mod partikolari permezz tal-involviment ta' persunal

b'gharfien espert u gharfien.

2. Ftehim bejn I-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandu jiddetermina l-arrangamenti prattici li
jirregolaw il-proc¢edura ta' akkwist, ir-responsabbiltajiet li ghandhom jigu assunti u l-process
tat-tehid tad-decizjonijiet. [l-procedura ghandha titwettaq skont il-mandat moghti lill-

Kummissjoni mill-Istati Membri.

3 Ir-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta' Settembru 2024 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni
(riformulazzjoni) (GU L, 26.9.2024, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Kapitolu V

Grupp ta' Koordinazzjoni dwar il-Medi¢ini Kriti¢i

Artikolu 25

Stabbiliment ta' Grupp ta' Koordinazzjoni dwar il-Medic¢ini Kritici
1.  B'dan huwa stabbilit Grupp ta' Koordinazzjoni dwar il-Medi¢ini Kriti¢i ("CMCG").

2. L-Istati Membri u I-Kummissjoni huma Membri tas-CMCG. Kull Stat Membru ghandu jahtar
rapprezentanti permanenti wiehed, bl-gharfien espert strategiku rilevanti ghall-implimentazzjoni
tal-mizuri differenti kollha stabbiliti f'dan ir-Regolament. Kif mehtieg, I-Istati Membri jistghu
jahtru rapprezentant permanenti supplenti u rapprezentanti esperti addizzjonali biex
jakkumpanjaw lir-rapprezentant permanenti tal-Istat Membru sabiex jappoggaw il-kompiti

differenti tas-CMCG. L-Agenzija ghandu jkollha status ta' osservatur.

3.  Is-CMCG ghandu jahdem mill-qrib mal-MSSG, mal-Agenzija, u mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ghall-prodotti medic¢inali. Ghal diskussjonijiet fejn ikun mehtieg kontribut mill-
perspettiva tal-awtoritajiet regolatorji tal-medicini, is-CMCQG jista' jorganizza laqghat

kongunti mal-MSSG.

4.  1lI-Kummissjoni ghandha torganizza u tikkoordina 1-hidma tas-CMCG permezz tas-Segretarjat.
Is-CMCG ghandu jistabbilixxi r-regoli ta' procedura tieghu, inkluz il-proc¢eduri relatati mal-

grupp ta' hidma msemmi fil-paragrafu 6.

5. Is-CMCG ghandu jkun kopresedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni u minn rapprezentant

tal-Istati Membri, 1i ghandu jkun elett mir-rapprezentanti tal-Istati Membri u minn fosthom.
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6. Is-CMCG, fuq proposta tal-kopresident jew kwalunkwe membru tieghu, jista' jiddeciedi li
jistabbilixxi grupp ta' hidma.

7.  Is-CMCG ghandu jistinka biex jilhaq kunsens, fejn possibbli, meta jipprovdi pariri kif
imsemmi fl-Artikolu 26(2), il-punti (d) u (db) u jipprovdi opinjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 26(2), il-punti (a) u (3). Jekk tali kunsens ma jkunx jista' jintlahaq, is-CMCG ghandu
johrog il-pozizzjoni tieghu b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri tieghu. Kull Stat Membru
ghandu jkollu vot wiehed. Il-membri b'pozizzjonijiet divergenti jistghu jitolbu li 1-pozizzjonijiet

taghhom u r-ragunijiet li fughom ikunu bbazati jigu rregistrati fil-pozizzjoni tas-CMCG.

Artikolu 26

Kompiti tal-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar il-Medi¢ini Kriti¢i

1.  Is-CMCG ghandu jiffacilita 1-koordinazzjoni fl-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament
inkluz, fejn xieraq, jaghti parir lill-Kummissjoni, jew lill-Istati Membri fuq talba taghhom,
sabiex jimmassimizza I-impatt tal-mizuri previsti u jevita kwalunkwe effett mhux intenzjonat

fuq is-suq intern jew fuq is-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.

2. Sabiex jintlahqu l-objettivi msemmija fil-paragrafu 1, is-CMCG ghandu jwettaq il-kompiti
li gejjin:

(a) jiffacilita 1-koordinazzjoni u, fuq inizjattiva tieghu stess jew fuq talba mill-
Kummissjoni, jipprovdi opinjoni dwar l-orjentazzjoni strategika tal-appogg
dwar il-kapacita tal-manifattura ghal prodott medicinali kritiku partikolari, ezistenti
jew ippjanat, fl-Istati Membri u jiffacilita d-diskussjoni dwar il-kapacita mehtiega
fl-Unjoni biex isahhah is-sigurta tal-provvista taghha u d-disponibbilta ta' prodotti

medicinali kriti¢i, is-sustanzi attivi taghhom u I-inputs ewlenin, fl-Unjoni;
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(-a) jinvolvi ruhu fi djalogu mal-industrija u ma' partijiet ikkoncernati rilevanti ohra

sabiex jippromwovu sinergiji favur progetti strategici.

(aa) jippermetti l-iskambji ta' informazzjoni bejn 1-Istati Membri u I-Kummissjoni kif
imsemmi fl-Artikolu 17 u, fejn mehtieg, jiffacilita l-koordinazzjoni tal-azzjonijiet

rispettivi bl-ghan li jinkisbu I-objettivi ta' dan ir-Regolament.

(b) jiffacilita I-iskambji dwar il-programmi nazzjonali msemmija fl-Artikolu 19
u jippromwovi l-aqwa prattika u, fejn xieraq, il-kooperazzjoni volontarja fir-rigward
tal-politiki dwar I-akkwist pubbliku tal-Istati Membri fir-rigward tal-prodotti

medic¢inali kriti¢i;

(ba) jiffacilita I-iskambji ta' informazzjoni u l-principji gwida dwar ir-rekwiziti tal-hazniet

ta' kontingenza kif imsemmi fl-Artikolu 20(3a).
(c) jiffacilita diskussjoni strategika dwar inizjattivi ta' akkwist kollaborattiv;

(d) jaghti parir lill-MSSG biex jipprovdi l-ordni ta' prijorita tal-prodotti medicinali kriti¢i
ghall-evalwazzjoni tal-vulnerabbilta kif stabbilit fir-Regolament (UE) .../...
[ghandha tizdied referenza wara l-adozzjoni cf. COM (2023) 193 final], u jipproponi

riezami jew aggornament tal-evalwazzjonijiet ezistenti fejn mehtieg.

(da) jiddiskuti b'mod regolari 1-kontribut potenzjali tas-shubijiet strategici ghall-objettivi
ta' dan ir-Regolament u 1-konsistenza u s-sinergiji potenzjali bejn il-kooperazzjoni

tal-Istati Membri mal-pajjizi terzi rilevanti u l-azzjonijiet imwettqa mill-Unjoni.

(db) fejn xieraq, jaghti pariri lill-Kummissjoni jew lill-Istati Membri, fuq talba taghhom,

dwar kwistjonijiet relatati mal-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament.

3.  Is-CMCAQ, fuq talba tal-Kummissjoni jew tal-Istati Membri, jista' jipprovdi opinjoni meta
jipprovdi pariri kif imsemmi fil-paragrafu 2, il-punti (d) u (db) u jista', fuq inizjattiva tieghu

stess jew fuq talba tal-Kummissjoni, jipprovdi opinjoni kif imsemmi fil-punt (a).
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Kapitolu VI

Kooperazzjoni internazzjonali

Artikolu 27
Shubijiet Strategici

Minghajr pregudizzju ghall-prerogattivi tal-Kunsill, il-Kummissjoni ghandha tesplora I-possibbiltajiet

medicinali kriti¢i, is-sustanzi attivi taghhom u I-inputs ewlenin biex tizdied is-sigurta tal-provvista
ta' prodotti medic¢inali kriti¢i fl-Unjoni. Il-Kummissjoni ghandha tesplora wkoll il-possibbilta li
tibni fuq forom ezistenti ta' kooperazzjoni, fejn xieraq, biex tappogga s-sigurta tal-provvista

u ssahhah l-isforzi biex tissahhah il-produzzjoni ta' prodotti medic¢inali kriti¢i fl-Unjoni. II-
Kummissjoni ghandha tinforma regolarment lis-CMCG dwar il-kunsiderazzjonijiet u I-

valutazzjonijiet li ghaddejjin taghhom.

Kapitolu VII
Emendi ghar-Regolament (UE) 2024/795

Artikolu 28
Ir-Regolament (UE) 2024/795 huwa emendat kif gej:
(a) fl-Artikolu 2, (1), il-punt (a), is-subparagrafu (iii) huwa sostitwit b'dan 1i ge;j:

"(111) bijoteknologiji, u kwalunkwe teknologiji ohra rilevanti ghall-manifattura ta' prodotti

medicinali kriti¢i kif definit fl-Att dwar il-Medi¢ini Kriti¢i *;
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* Ir-Regolament (UE) ... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
qafas ghat-tishih tad-disponibbilta u s-sigurta tal-provvista ta' prodotti medicinali
kriti¢i kif ukoll ghat-titjib tad-disponibbilta ta' prodotti medicinali ta' interess komuni
u l-a¢c¢ess ghalihom, u li jemenda r-Regolament (UE) 2024/795." [D.G.: ir-referenza
ghandha timtela bit-titolu definittiv tal-"Att dwar il-Medi¢ini Kriti¢i" u bir-referenzi

tal-pubblikazzjonijiet tieghu ladarba jkunu disponibbli];"
(b) fl-Artikolu 2, jizdied is-subparagrafu li gej fil-paragrafu 3:

"B'deroga mill-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu, il-katina tal-valur ghall-izvilupp
jew ghall-manifattura ta' prodotti medic¢inali li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tal-
[Att dwar il-Medicini Kriti¢i] u li huma msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (a)(iii) ta' dan
1-Artikolu, hija relatata ma' forom ta' dozagg lesti, kif ukoll ma' ingredjenti farmacewtic¢i
attivi u inputs ewlenin ohra mehtiega ghall-produzzjoni tal-forom ta' dozagg lesti ta'

prodotti medicinali kriti¢i kif definiti fir-Regolament.;"
(c) fl-Artikolu 2, jizdied il-paragrafu 8:

"8.  Progetti strategici ddezinjati fkonformita mal-[ Att dwar il-Medi¢ini Kriti¢i] li
jindirizzaw vulnerabbilta tal-ktajjen tal-provvista ta' prodotti medicinali kritici
ghandhom jitqiesu li jikkontribwixxu ghall-objettiv ta' STEP imsemmi fil-paragrafu 1,
il-punt (a)(iii).;"
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(d) fl-Artikolu 4, il-paragrafu 7 huwa sostitwit b'dan li gej:

H7.

dwar I-Industrija b'Emissjonijiet Zero Netti, 1-Att dwar il-Materja Prima Kritika

[u I-Att dwar il-Medic¢ini Kriti¢i] li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tal-Artikolu 2
ta' dan ir-Regolament u li jir¢ievu kontribuzzjoni skont il-programmi msemmija
fl-Artikolu 3 ta' dan ir-Regolament jistghu jir¢ievu wkoll kontribuzzjoni minn
kwalunkwe programm iehor tal-Unjoni, inkluzi fondi taht gestjoni kondiviza, dment
li dawk il-kontribuzzjonijiet ma jkoprux l-istess kostijiet. Ir-regoli tal-programm
rilevanti tal-Unjoni ghandhom japplikaw ghall-kontribuzzjoni korrispondenti ghall-
progett strategiku. Il-finanzjament kumulattiv ma ghandux jagbez il-kostijiet totali
eligibbli tal-progett strategiku. L-appogg mill-programmi differenti tal-Unjoni jista'
jigi kkalkulat fuq bazi pro rata fkonformita mad-dokumenti li jistabbilixxu
I-kundizzjonijiet ghall-appogg.;"

(e) fl-Artikolu 6, il-paragrafu 1, il-punt ¢ huwa sostitwit b'dan li gej:

"(c) dettalji ta' progetti li gew rikonoxxuti bhala progetti strategici skont 1-Att dwar

l-Industrija b'Emissjonijiet Zero Netti, I-Att dwar il-Materja Prima Kritika
u I-[Att dwar 1l-Medic¢ini Kriti¢i], sal-punt li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni
tal-Artikolu 2 ta' dan ir-Regolament. "
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Kapitolu VIII

Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 29

Obbligu tal-atturi tas-suq li jipprovdu informazzjoni

1.  Ghall-finijiet tal-Artikoli 6, 8, 11 (1), 12, 15, 16 (2) u 26 (2), il-punt (a), l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti kkoncernati jistghu jitolbu informazzjoni minghand il-promoturi ta'
progetti industrijali, il-promoturi ta' progetti, id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u atturi ohra fil-ktajjen tal-provvista u tad-distribuzzjoni ta' prodotti
medicinali kriti¢i, is-sustanzi attivi jew l-inputs ewlenin taghhom, inkluz minghand
l-importaturi u I-manifatturi ta' prodotti medic¢inali, sustanzi attivi jew inputs ewlenin
u I-fornituri rilevanti ta' dawn, id-distributuri bl-ingrossa, 1-asso¢jazzjonijiet rapprezentattivi
tal-partijiet ikkoncernati jew persuni jew entitajiet legali ohra li huma awtorizzati jew
intitolati li jipprovdu prodotti medic¢inali lill-pubbliku.

Ghall-finijiet tal-Artikolu 30, I-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jistghu jitolbu
informazzjoni minghand I-atturi tas-suq imsemmija fil-paragrafu 1, I-awtoritajiet kontraenti
u partijiet ikkoncernati ohra.

Ghall-finijiet tal-Artikolu 11(2), I-Agenzija tista' titlob informazzjoni minghand il-promoturi
tal-progetti, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, il-manifatturi ta'

prodotti medic¢inali u l-manifatturi jew il-fornituri ta' sustanzi attivi jew inputs ewlenin.
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2. Meta l-informazzjoni tintalab mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jew mill-Agenzija, kif
ipprovduta lill-awtorita kompetenti nazzjonali kkoncernata jew lill-Agenzija skont atti legali
rilevanti ohra tal-Unjoni. F'kazijiet bhal dawn, l1-awtorita kompetenti nazzjonali kkonc¢ernata
jew l-Agenzija ghandha tqis kif xieraq l-informazzjoni diga pprovduta sa fejn din l-informazzjoni

tkun giet ipprovduta u tista' tintuza wkoll ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament.

3. Meta attur tas-suq jissottometti informazzjoni skont il-paragrafu 1, I-attur ghandu jindika jekk
l-informazzjoni pprovduta fihiex xi informazzjoni kummerc¢jalment kunfidenzjali, jidentifika
l-partijiet rilevanti ta' dik I-informazzjoni li ghandhom natura kummer¢jalment kunfidenzjali
u jispjega ghaliex dik I-informazzjoni hija ta' tali natura. L-awtorita nazzjonali kompetenti jew
1-Agenzija, kif rilevanti, ghandha tivvaluta I-merti ta' kull talba ghall-kunfidenzjalita
maghmula mill-atturi u ghandha tipprotegi kwalunkwe informazzjoni li tkun kummer¢jalment

kunfidenzjali kontra divulgazzjoni mhux gustifikata f'’konformita mal-Artikolu 29a.

Artikolu 29a

Trattament ta' informazzjoni kunfidenzjali

1.  L-informazzjoni miksuba matul I-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament ghandha tintuza
biss ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament u ghandha tigi protetta mid-dritt rilevanti tal-Unjoni

u nazzjonali.

2. L-Istati Membri, il-Kummissjoni u 1-Agenzija ghandhom jizguraw il-protezzjoni tas-sigrieti
kummerc¢jali u tan-negozju u ta' informazzjoni kummerc¢jalment kunfidenzjali ohra miksuba
u pprocessata bl-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, fkonformita mad-dritt tal-Unjoni

u mad-dritt nazzjonali rilevanti.
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3. II-Kummissjoni, I-Agenzija u l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, I-uffi¢jali, I-impjegati
taghhom u persuni ohra li jahdmu taht is-supervizjoni ta' dawk l-awtoritajiet ghandhom
jizguraw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni miksuba fit-twettiq tal-kompiti u l-attivitajiet
taghhom f'konformita mal-dritt rilevanti tal-Unjoni jew dak nazzjonali. Dan l-obbligu japplika
wkoll ghar-rapprezentanti kollha tal-Istati Membri, l-osservaturi, l-esperti u l-parte¢ipanti

l-ohra kollha i jattendu I-lagghat tas-CMCG skont 1-Artikolu 25.

4.  Jenhtieg li kwalunkwe obbligu dwar il-kondivizjoni tal-informazzjoni skont dan ir-Regolament
ma japplikax ghad-data li tikkonc¢erna I-interessi essenzjali tas-sigurta jew id-difiza tal-Istati

Membri.

Artikolu 30

Evalwazzjoni

1. Sa[UP jekk joghgbok dahhal id-data ta':] mhux aktar tard minn 5 snin wara d-data tal-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u kull 5 snin wara dan, il-Kummissjoni ghandha tevalwa
dan ir-Regolament u tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin lill-Parlament Ewropew,

lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew, u lill-Kumitat tar-Regjuni.

2. Fl-evalwazzjoni taghha, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta l-impatt ta' dan ir-Regolament
u sa liema punt intlahqu l-objettivi tieghu kif stabbiliti fl-Artikolu 1. L-evalwazzjoni ghandha
tinkludi wkoll valutazzjoni tal-kamp ta' applikazzjoni, il-funzjonament u l-effi¢jenza tal-
Artikolu 18 kif ukoll il-koerenza ta' dan ir-Regolament mal-izviluppi fil-qasam tal-akkwist

pubbliku.

3. L-awtoritajiet nazzjonali, fuq talba, ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni bi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti li jkollhom u li hija necessarja ghall-Kummissjoni ghall-valutazzjoni

u r-revizjoni taghha skont il-paragrafi 1 u 2.
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Artikolu 31
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

1.  Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
f'11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

2. Ghandu japplika minn [...].

3. L-Artikolu 18 (1) u (2) ghandu japplika minn [ 12-il xahar wara d-data tal-applikazzjoni tal-
paragrafu 2]. Ir-rekwiziti fl-Artikolu 18(1) u (2) ghandhom japplikaw ghall-proc¢eduri ta'

akkwist pubbliku mnedija wara din id-data.

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

Maghmul fi Strazburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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