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lil: Is-Sa Thérése BLANCHET, Segretarju Generali tal-Kunsill tal-Unjoni

Ewropea
Nru dok. Cion: COM(2023) 222 final
Suggett: ANNESS ta' Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill dwar i¢-Certifikat supplimentari unitarju ghall-prodotti medicinali,
u li jemenda r-Regolament (UE) 2017/1001, ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006 kif ukoll ir-Regolament (UE) Nru 608/2013

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument COM(2023) 222 final.
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 27.4.2023
COM(2023) 222 final

ANNEX 2

ANNESS

ta'
Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar i¢-¢ertifikat supplimentari unitarju ghall-prodotti medicinali, u li jemenda r-

Regolament (UE) 2017/1001, ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 kif ukoll ir-Regolament
(UE) Nru 608/2013
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ANNESS 11
Formola standard ghan-notifika skont I-Artikolu 5(3), il-punti (b) u (c).

Immarka 1-kaxxa rilevanti

o Notifika gdida
o Aggornament ta' notifika ezistenti

(a)

Isem u indirizz tal-manifattur

(b)

Skop tal-manifattura

o Esportazzjoni
o Hzin
o Esportazzjoni u hzin

(©)

L-Istat Membru li fih ghandha ssir il-
manifattura u 1-Istat Membru 1i fih
ghandu jsir l-ewwel att relatat (jekk
applikabbli) gabel dik il-manifattura

Stat Membru tal-manifattura

(Stat Membru tal-ewwel att
relatat (jekk applikabbli))

(d)

Numru ta¢-certifikat unitarju li ghandu
effett fl-Istat Membru tal-manifattura u
numru tac-certifikat moghti fl-Istat
Membru tal-ewwel att relatat (jekk
applikabbli) gabel il-manifattura

Certifikat unitarju li ghandu
effett fl-Istat Membru tal-
manifattura

(Certifikat tal-Istat Membru
tal-ewwel att relatat (jekk
applikabbli))

(e)

Ghall-prodotti medicinali li ghandhom
jigu esportati lejn pajjizi terzi, in-numru
ta' referenza tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, jew 1-
ekwivalenti ta' tali awtorizzazzjoni,
f'kull pajjiz terz ta' esportazzjoni
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