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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 13.1.2021
C(2021) 251 final

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 13.1.2021

li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2016/161 fir-rigward ta’ deroga mill-obbligu tal-
grossisti li jiddeattivaw l-identifikatur uniku tal-prodotti esportati lejn ir-Renju Unit

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

Mill-1 ta’ Frar 2020, ir-Renju Unit hareg mill-Unjoni Ewropea u sar “pajjiz terz”!. Il-
Ftehim dwar il-Hrug? jipprevedi perjodu ta’ tranzizzjoni li jintemm fil-31 ta’
Dicembru 2020. Sa dik id-data, id-dritt tal-Unjoni fl-intier tieghu japplika ghar-Renju
Unit u fih®.

Il-karatteristiki tas-sigurta (jigifieri l-apparat kontra t-tbaghbis u I-identifikatur
uniku) huma obbligatorji ghall-prodotti medi¢inali mqieghda fis-suq fl-UE/fiz-ZEE
kif stabbilit fl-Artikoli 54(o) u 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161.

Peress li permezz tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fugq, fil-verzjoni attwali
tieghu, id-Direttiva 2001/83/KE hija applikabbli wkoll ghar-Renju Unit u fih fir-
rigward tal-Irlanda ta’ Fuq, il-karatteristiki tas-sigurta stabbiliti fl-Artikoli 54(o) u
54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE japplikaw ukoll ghall-prodotti medi¢inali mqieghda
fis-suq fl-Irlanda ta’ Fuq. Minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni ta’ din il-
legizlazzjoni tal-Unjoni ghar-Renju Unit u fih fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fugq, it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti medic¢inali fi kwalunkwe parti ohra tar-Renju Unit ghajr 1-
Irlanda ta’ Fuqg mhuwiex se jehtieg 1-uzu ta’ dawn il-karatteristiki tas-sigurta, bhall-
identifikatur uniku, previst fid-dritt tal-Unjoni.

Dan fifisser li, mill-1 ta’ Jannar 2021, il-pakketti ta’ medicini destinati lejn il-Gran
Brittanja jenhtieg li jkunu separati mill-pakketti destinati lejn Cipru, I-Irlanda, Malta
jew l-Irlanda ta’ Fuq — anke fil-kaz li r-rotta tal-provvista tghaddi mill-Gran
Brittanja. Bhal fil-kaz ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali mqieghed fis-suq fl-Unjoni,
l-informazzjoni tal-pakketti ta’ Cipru, tal-Irlanda, ta’ Malta u tal-Irlanda ta’ Fuq
jehtieg li tittella’ fil-hub Ewropew, jew fis-sistemi ta’ repozitorju tat-territorji
rispettivi. Dan ma japplikax ghall-informazzjoni tal-pakketti b’destinazzjoni finali fi
kwalunkwe parti ohra tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta’ Fuq (il-Gran Brittanja).

Fir-rigward tal-pakketti esportati mill-Unjoni lejn kwalunkwe pajjiz terz bhar-Renju
Unit, 1-Artikolu 22(a) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161
jobbliga lill-grossisti li jesportaw il-prodotti medicinali jivverifikaw u jiddeattivaw
kwalunkwe identifikatur uniku li jaf ikun diga twahhal mal-pakkett qabel 1-
esportazzjoni.

Imbaghad, meta 1-prodotti medicinali jigu pprovduti, permezz tal-Gran Brittanja, lil
Cipru, lill-Irlanda, lil Malta jew lill-Irlanda ta’ Fugq, fil-prin¢ipju jkun f’idejn I-
importatur li jkollu awtorizzazzjoni tal-manifattura li jwahhal identifikatur uniku
gdid fuq il-prodotti medic¢inali inkwistjoni meta dawn jitqieghdu fis-suq (ara I-
Artikolu 4 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161). Madankollu,
attwalment ma hemm Il-ebda importatur 1i ghandu awtorizzazzjoni tal-manifattura
£*Cipru, fl-Irlanda, f"Malta u fl-Irlanda ta’ Fugq, bil-kapacita li jissodisfa l-obbligu li
jwahhal identifikatur uniku gdid kif mehtieg mid-dritt tal-Unjoni mill-1 ta’ Jannar
2021 tant li I-konformita tkun prattikament impossibbli. Fl-istess hin, irid jigi evitat li

Pajjiz terz huwa pajjiz mhux membru tal-UE.

[I-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u 1-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-
Komunita Ewropea tal-Energija Atomika, GU L 29, 31.1.2020, p. 7 (“Ftehim dwar il-Hrug”).

Soggett ghal certi ecéezzjonijiet previsti fl-Artikolu 127 tal-Ftehim dwar il-Hrug, li 1-ebda wahda
minnhom ma hija rilevanti fil-kuntest ta’ dan l-avviz.
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l-prodotti medic¢inali minghajr il-karatteristiki tas-sigurta jithallew fis-suq tal-Unjoni,
biex b’hekk jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u tigi evitata I-
prezenza fl-Unjoni ta’ prodotti medicinali ffalsifikati.

Ghalhekk, il-Kummissjoni dde¢idiet 1i tnehhi 1-obbligu 1i 1-identifikatur uniku jigi
deattivat meta l-prodotti jinhargu ghad-distribuzzjoni lejn ir-Renju Unit ghal perjodu
ta’ tnax-il xahar biex tigi zgurata l-prezenza ta’ identifikatur uniku fis-swieq iz-zghar
li jiddependu fuq ir-Renju Unit.

Il-prezenza ta’ identifikatur uniku fuq il-prodotti medic¢inali importati fl-Irlanda ta’
Fug, fl-Irlanda, £'Cipru u f’Malta permezz tal-Gran Brittanja hija rekwizit essenzjali
biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika f’dawk il-pajjizi, u din
il-prezenza tista’ tinkiseb biss permezz ta’ distributuri bl-ingrossa li jinsabu fl-Unjoni
u li ma jiddeattivawx I-identifikatur uniku tal-prodotti medicinali.

KONSULTAZZJONUIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

[I-Kummissjoni Ewropea r¢eviet opinjoni pozittiva dwar l-emenda proposta tal-Att
Delegat dwar il-karatteristiki tas-sikurezza ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem minghand il-Grupp ta’ Esperti tal-Kummissjoni Ewropea fil-laggha tieghu li
saret fit-8 ta” Dicembru 2020.

[I-Grupp appogga l-proposta tat-tnehhija tad-deattivazzjoni tal-identifikaturi unici
fuq il-pakketti mahsuba biex imorru fis-swieq iz-zghar fl-UE. Madankollu, il-Grupp
ikkunsidra li 1-katina tal-provvista mhux se tigi organizzata mill-gdid fi Zmien sitt
xhur u li deroga ta’ 12-il xahar tkun iktar xierqa.

ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

L-Artikolu 22(a) tar-Regolament Delegat huwa emendat biex jitnehha l-obbligu ta’
deattivazzjoni tal-identifikatur uniku matul perjodu ta’ 12-il xahar meta I-prodotti
medicinali jigu esportati lejn ir-Renju Unit.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...
ta’ 13.1.2021

li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2016/161 fir-rigward ta’ deroga mill-obbligu tal-
grossisti li jiddeattivaw l-identifikatur uniku tal-prodotti esportati lejn ir-Renju Unit

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem®*, u b’mod partikolari I-Artikolu 54a(2)(d) taghha,

Billi:
(1) L-Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE jipprevedi li I-prodotti medic¢inali soggetti
ghal ri¢etta ghandu jkollhom karatteristiki tas-sikurezza.

(2) Skont l-Artikolu 22(a) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161°,
grossista ghandu jiddeattiva Il-identifikatur uniku tal-prodotti medic¢inali li jkun
bihsiebu jiddistribwixxi ’l barra mill-Unjoni.

(3) Fl-1 ta’ Frar 2020, ir-Renju Unit hareg mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita
Ewropea tal-Energija Atomika. Skont I-Artikoli 126 u 127 tal-Ftehim dwar il-hrug tar-
Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-
Komunita Ewropea tal-Energija Atomika (il-“Ftehim dwar il-Hrug”), id-dritt tal-
Unjoni huwa applikabbli ghar-Renju Unit u fih matul perjodu ta’ tranzizzjoni li
ghandu jintemm fil-31 ta’ Dicembru 2020 (“perjodu ta’ tranzizzjoni”).

(4) F’konformita mal-Artikolu 185 tal-Ftehim dwar il-Hrug u mal-Artikolu 5(4) tal-
Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fugq, il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-prodotti
medicinali tapplika fl-Irlanda ta’ Fuq wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni.

(5) Ghalhekk, fin-nuqqas ta’ deroga mir-regoli applikabbli, il-hrug tar-Renju Unit mill-
Unjoni jkollu l-effett 1i Il-identifikaturi uni¢i jridu jigu deattivati ghall-prodotti
medic¢inali mahsuba ghad-distribuzzjoni fir-Renju Unit.

(6) Ghadd ta’ prodotti medi¢inali jigu pprovduti lil Cipru, lill-Irlanda, 1il Malta jew lill-
Irlanda ta’ Fuq permezz tal-Gran Brittanja. Wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni,
f’konformita mal-Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE, ikun f’idejn I-importaturi
li jkollhom awtorizzazzjoni tal-manifattura f’dawk iz-zoni li jwahhlu identifikatur
uniku gdid fuq il-prodotti medic¢inali meta jitqieghdu fis-suq. Madankollu, attwalment
ma hemm l-ebda importatur b’awtorizzazzjoni tal-manifattura f'Cipru, fl-Irlanda,

4 GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

> Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-2 ta’ Ottubru 2015 1i jissupplimenta lid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-
karatteristiki tas-sigurtd 1i jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
(GU L 32,9.2.2016, p. 1).
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(7

(8)
)

f"Malta u fl-Irlanda ta’ Fuq u ghalhekk l-ebda importatur f’”dawk iz-zoni li jista’
jissodisfa dak l-obbligu mill-1 ta’ Jannar 2021. Sabiex jigi zgurat 1i 1-provvisti jkunu
konformi mal-obbligu li jitwahhal identifikatur uniku gdid, jehtieg 1i I-ktajjen tal-
provvista jigu ddisinjati mill-gdid.

Ghalhekk, sabiex jigi zgurat li I-prodotti medic¢inali jigu kkummercjalizzati
b’identifikatur uniku fis-swieq iz-zghar li attwalment jiddependu fuq ir-Renju Unit
ghall-provvisti taghhom ta’ prodotti medicinali, jehtieg li tinghata deroga temporanja
mill-obbligu tal-grossisti 1i jiddeattivaw l-identifikatur uniku tal-prodotti 1i jkunu
bihsiebhom jiddistribwixxu fir-Renju Unit peress li dawk il-prodotti jistghu jigu
esportati mill-gdid lejn [-Unjoni. Jenhtieg li din id-deroga ma taffettwax 1I-
applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni ghar-Renju Unit u fih fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq
f’konformita mal-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar l-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq tal-
Ftehim dwar il-Hrug flimkien mal-Anness 2 ta’ dak il-Protokoll.

Ghalhekk, ir-Regolament Delegat (UE) 2016/161 jenhtieg li jigi emendat skont dan.

Wara 1i jigi kkunsidrat it-tmiem imminenti tal-perjodu ta’ tranzizzjoni, jenhtieg li dan
ir-Regolament jidhol fis-sehh bhala kwistjoni ta’ urgenza. Peress li l-perjodu ta’
tranzizzjoni tal-Ftehim dwar il-Hrug jintemm fil-31 ta’ Dicembru 2020, jenhtieg 1i dan
ir-Regolament japplika mill-1 ta’ Jannar 2021,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fl-Artikolu 22 tar-Regolament Delegat (UE) 2016/161, jizdied il-paragrafu li gej:

“Permezz ta’ deroga mill-punt (a), mill-1 ta’ Jannar 2021 sal-31 ta’ Dicembru 2021, l-obbligu
li jigi deattivat l-identifikatur uniku tal-prodotti medic¢inali li l-grossista jkun bihsiebu
jiddistribwixxi ’l barra mill-Unjoni ma ghandux japplika ghall-prodotti li jkun bihsiebu
jiddistribwixxi fir-Renju Unit*.

F’konformita mal-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda
ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika, u
b’mod partikolari 1-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq
flimkien mal-Anness 2 ta’ dak il-Protokoll, ghall-finijiet ta’ dan l-Artikolu, ir-
referenzi ghar-Renju Unit ma jinkludux I-Irlanda ta’ Fuq.”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh l-ghada tal-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f'//-
Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2021.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 13.1.2021

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN

MT



	1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT
	2. KONSULTAZZJONIJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT
	3. ELEMENTI ĠURIDIĊI TAL-ATT DELEGAT

		2021-01-20T08:49:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



