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DIRETTIVA 2008/29/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-11 ta’ Marzu 2008

li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, fir-rigward tal-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’
implimentazzjoni konferiti lill- Kummissjoni

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1) Id-Direttiva 2001/83/KE (%) tistipola li certi mizuri neces-
sarji ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni tal-
Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi
l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ implimentaz-
zjoni konferiti lill-Kummissjoni (.

(2)  Id-Decizjoni 1999/468/KE giet emendata bid-Decizjoni
2006/512/KE, li dahhlet procedura regolatorja bi skru-
tinju ghall-adozzjoni ta’ mizuri ta’ ambitu generali u
mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ att
baziku, adottati skond il-procedura fl-Artikolu 251 tat-
Trattat, inter alia billi thassar xi whud minn dawk I-
elementi jew billi tissupplimenta l-istrument b’elementi
mhux essenzjali ohra.

(3)  Skond id-Dikjarazzjoni tal-Parlament Ewropew, tal-
Kunsill  u tal-Kummissjoni () dwar id-Decizjoni
2006/512/KE, sabiex il-procedura regolatorja bi skrutinju
tkun applikabbli ghal strumenti adottati skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 251 tat-Trattat li huma diga
fis-sehh, dawk l-istrumenti ghandhom jigu aggustati
skond il-proceduri applikabbli.

(") GU C 161, 13.7.2007, p. 45.

(%) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tad-29 ta’ Novembru 2007 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill
tat-3 ta’ Marzu 2008.

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 (GU L 324, 10.12.2007, p. 121).

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23. Id-Decizjoni kif emendata bid-Deciz-
joni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

(®) GU C 255, 21.10.2006, p. 1.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li temenda
Certi dispozizzjonijiet u annessi, li tadotta arrangamenti,
prin¢ipji u linji gwida, kif ukoll li tiddefinixxi kondizzjo-
nijiet specifici ta” applikazzjoni. Peress illi dawk il-mizuri
ghandhom ambitu generali u huma mahsuba sabiex
jissupplimentaw id-Direttiva 2001/83/KE, inter alia billi
jissupplimentaw dik id-Direttiva b'elementi mhux essenz-
jali godda, dawn ghandhom ikunu adottati skond il-
procedura regolatorja bi skrutinju skond l-Artikolu 5a
tad-Decizjoni 1999/468KE.

(5)  Ghalhekk, id-Direttiva 2001/83/KE ghandha tkun emen-
data.

(6)  Ladarba l-emendi li qed isiru fid-Direttiva 2001/83/KE
huma aggustament ta’ natura teknika li jikkoncernaw
biss il-procedura ta’ kumitat, ma hemmx bzonn i
dawn jigu trasposti mill-Istati Membri. Ghaldagstant,
mhux mehtieg li jigu stabbiliti dispozizzjonijiet ghal
dak il-ghan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi

Id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif gej:

(1) fl-Artikolu 14(1), it-tieni subparagrafu huwa mibdul bit-
test li gej:

“Jekk gharfien xjentifiku gdid jezigi hekk, il-Kummissjoni
tista’ taggusta t-tielet inciz ta’ l-ewwel subparagrafu. Dik il-
mizura, imfassla biex temenda elementi mhux essenzjali ta’
din id-Direttiva, ghandha tkun adottata skond il-procedura
regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 121(2a).”;

(2) fl-Artikolu 35(1), it-tielet subparagrafu huwa mibdul bit-
test li gej:

“Dawn l-arrangamenti ghandhom ikunu adottati mill-
Kummissjoni fil-forma ta’ Regolament ta’ implimentaz-
zjoni. Dik il-mizura, imfassla biex temenda elementi
mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi tissupplimentaha,
ghandha tkun adottata skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 121(2a).”;
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(3) fl-Artikolu 46, punt (f), it-tieni subparagrafu huwa mibdul jiet ta’ l-Artikoli 101 sa 107 biex jitgiesu l-progressi xjen-

bit-test li gej:

“Dan il-punt japplika wkoll ghal certi eccipjenti, li l-lista u
l-kondizzjonijiet specifici ta’ applikazzjoni taghhom huma
adottati  b'Direttiva mill-Kummissjoni. Dik il-mizura,
imfassla biex temenda elementi mhux essenzjali ta’ din
id-Direttiva billi tissupplimentaha, ghandha tkun adottata
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 121(2a).”;

fl-Artikolu 46(a), il-paragrafu 2 huwa mibdul bit-test li gej:

“2. I-Kummissjoni tista’ temenda paragrafu 1 biex
tadattah ghall-progressi xjentifi¢i u teknic¢i. Dik il-mizura,
imfassla biex temenda elementi mhux essenzjali ta’ din id-
Direttiva, hija adottata skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 121(2a).”;

fl-Artikolu 47, l-ewwel paragrafu huwa mibdul bit-test li
gej:

“I-principji u -linji gwida ghall-prattika tajba tal-manifat-
tura ghall-prodotti medicinali msemmija fl-Artikolu 46(f)
ghandhom ikunu adottati fil-forma ta’ Direttiva. Dik il-
mizura, imfassla biex temenda elementi mhux essenzjali
ta’ din id-Direttiva billi tissupplimentaha, ghandha tkun
adottata skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 121(2a).”;

I-Artikolu 104(7) ghandu jinbidel bit-test li gej:

“7. 1-Kummissjoni tista’ temenda paragrafu 6 fid-dawl
ta’ l-esperjenza miksuba fl-applikazzjoni tieghu. Dik il-
mizura, imfassla biex temenda elementi mhux essenzjali
ta’ din id-Direttiva, hija adottata skond il-procedura rego-
latorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 121(2a).”;

Ir-raba subparagrafu ta’ I-Artikolu 107(2) ghandu jinbidel
b'dan li gej:

“Id-decizjoni rigward il-mizuri finali li jikkoncernaw dan il-

prodott ghandhom jigu adottati skond il-procedura ammi-
nistrattiva msemmija fl-Artikolu 121(3).”;

l-Artikolu 108 ghandu jinbidel bit-test li gej:

“Artikolu 108

[I-Kummissjoni ghandha tadotta kwalunkwe emenda, li
tista’ tkun mehtiega biex ikunu aggornati d-dispozizzjoni-

tifici u tekni¢i. Dawk il-mizuri, mahsuba biex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva, ghandhom
ikunu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 121(2a).”;

(9) l-Artikolu 120 ghandu jinbidel bit-test li gej:

(10

=

“Artikolu 120

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-emendi mehtiega biex
tadatta l-anness 1 ghall-progressi xjentifici u teknici.
Dawk il-mizuri, mahsuba biex jemendaw elementi mhux
essenzjali ta’ din id-Direttiva, ghandhom ikunu adottati
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 121(2a).”;

l-Artikolu 121 ghandu jinbidel kif gej:
(a) il-paragrafu 2a huwa mizjud:

“2(a).  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu,
ghandhom japplikaw 1-Artikolu 5a (1) sa (4), u l-Arti-
kolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jittiehed
kont tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.”;

(b) il-paragrafu 4 ghandu jinbidel b’ dan li gej:

“4.  Ir-regoli ta’ procedura tal-Kumitat Permanenti
ghandhom ikunu ppublikati.”;

Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara I-pubbli-
kazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 3

Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, 11 ta’ Marzu 2008.
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