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DIRETTIVA 2009/53/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-18 ta’ Gunju 2009

li temenda d-Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE, fir-rigward tal-varjazzjonijiet ghat-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li 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 skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’” Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (%),
id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (*) u r-Regolament (KE) Nru
726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghal awtorizzazzjoni u sorveljanza ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (%), jistabbilixxu regoli
armonizzati ghal awtorizzazzjoni, supervizjoni u vigi-
lanza farmacewtika ta’ prodotti medicinali fil-Komunita.

(2)  Taht dawk ir-regoli, l-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-
suq jistghu jinghataw konformement ma’ proceduri
Komunitarji armonizzati. It-termini ta’ dawn l-awtoriz-
zazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq jistghu sussegwentement
ikunu varjati fejn, perezempju, jinbidel il-process ta’
produzzjoni jew l-indirizz tal-manifattur.

(3)  L-Artikolu 39 tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 35
tad-Direttiva 2001/83/KE jaghtu s-setgha lill-Kummiss-
joni li tadotta regolament ta’ implimentazzjoni fir-
rigward tal-varjazzjonijiet sussegwenti maghmulin lill-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija konfor-

(*) GU C 27, 3.2.2009, p. 39.

(%) L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-22 ta’ Ottubru 2008 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tat-
28 ta’ Mejju 2009.

() GU L 311, 28.11.2001, p. 1.

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GU L 136, 30.4.2004, p. 1.

mement mad-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu 4 tat-Titolu III
tad-Direttiva 2001/82/KE u tal-Kapitolu 4 tat-Titolu III
tad-Direttiva 2001/83/KE, rispettivament. Il-Kummissjoni
ghalhekk adottat ir-Regolament (KE) Nru 1084/2003 tat-
3 ta’ Gunju 2003 li jikkoncerna l-ezami tal-varjazzjonijiet
tat-termini tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghal
prodotti medicinali ghall-uzu uman u prodotti medicinali
veterinarji moghtija mill-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru (%).

Madankollu, il-maggoranza tal-prodotti medicinali ghal
uzu uman jew veterinarju attwalment fis-suq gew awto-
rizzati taht proceduri purament nazzjonali u, ghalhekk,
ma jaqghux fl-ambitu tar-Regolament (KE) Nru
1084/2003. Varjazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq moghtija taht proc¢eduri purament
nazzjonali huma ghalhekk suggetti ghal regoli nazzjonali.

Konsegwentement, filwaqt li I-ghoti tal-awtorizzazzjoni-
jiet kollha ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali
hu suggett ghal regoli armonizzati fil-Komunita, dan
mhux il-kaz ghal varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzaz-
zjonijiet ghat-tqeghid fis-sugq.

Ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika u ta’ konsistenza legali,
u bil-hsieb tat-tnaqgis tal-piz amministrattiv u tat-tishih
tal-prevedibbilta ghall-operaturi ekonomici, il-varjazzjoni-
jiet ghat-tipi kollha tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq ghandhom ikunu suggetti ghal regoli armonizzati.

Ir-regoli ghal varjazzjonijiet adottati mill-Kummissjoni
ghandhom jaghtu attenzjoni partikulari ghas-simplifikaz-
zjoni tal-proceduri amministrattivi. Ghal dan il-ghan, il-
Kummissjoni ghandha tipprovdi, meta tadotta dawn ir-
regoli, ghall-possibilita li titressaq applikazzjoni wahda
ghal bidla wahda jew izjed li jkunu identi¢i ghal dawk
maghmula lit-termini ta’ ghadd ta’ awtorizzazzjonijiet

ghal tqeghid fis-suq.

Konformement mal-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali
dwar it-tfassil ahjar tal-ligijiet (7), l-Istati Membri huma
mhegga jfasslu, ghalihom stess u fl-interess tal-Komunita,
it-tabelli taghhom stess li juru, kemm jista’ jkun, il-korre-
lazzjoni bejn din id-Direttiva u l-mizuri ta’ traspozizzjoni,
u biex jippubblikawhom.

Id-Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE ghal-
dagstant ghandhom jigu emendati kif mehtieg,

L 159, 27.6.2003, p. 1.

C 321, 31.12.2003, p. 1.
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ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi ghad-Direttiva 2001/82/KE
Id-Direttiva 2001/82/KE hija b’dan emendata kif gej:

(1) Ghandu jiddahhal I-Artikolu li gej:

“Artikolu 27b

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-arrangamenti xierqa ghall-
ezami tal-varjazzjonijiet ghat-termini ta’ awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq moghtija taht din id-Direttiva.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta dawn l-arrangamenti fil-
forma ta’ regolament ta’ implimentazzjoni. Dik il-mizura,
mahsuba biex temenda elementi mhux essenzjali ta’ din
id-Direttiva billi tissupplimentaha, ghandha tigi adottata
skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 89(2a).”;

(2) Fl-Artikolu 39(1), it-tieni u t-tielet subparagrafi ghandhom
jithassru.

Artikolu 2
Emendi ghad-Direttiva 2001/83/KE
Id-Direttiva 2001/83/KE hija b’dan emendata kif gej:

(1) Jiddahhal I-Artikolu li gej:

“Artikolu 23b

1. I-Kummissjoni ghandha tadotta arrangamenti xierga
ghall-ezami tal-varjazzjonijiet ghat-termini ta’ awtorizzazzjo-
nijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija taht din id-Direttiva.

2. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-arrangamenti msem-
mija fil-paragrafu 1 fil-forma ta’ regolament ta’ implimen-
tazzjoni. Dik il-mizura, mahsuba biex temenda elementi
mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi tissupplimentaha,
ghandha tigi adottata skont il-procedura regolatorja bi skru-
tinju msemmija fl-Artikolu 121(2a).

3. Meta tadotta l-arrangamenti msemmija fil-paragrafu 1,
il-Kummissjoni ghandha taghmel li tista’ biex taghmilha
possibbli li tigi pprezentata applikazzjoni wahda ghal bidla
wahda jew izjed li jkunu identi¢i maghmulin lit-termini ta’
ghadd ta’ awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq.

4. Stat Membru jista’ jkompli japplika d-dispozizzjonijiet
nazzjonali dwar il-varjazzjonijiet nazzjonali applikabbli fiz-
zmien tad-dhul fis-sehh tar-Regolament ta’ implimentaz-
zjoni ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghti
qgabel I-1 ta’ Jannar 1998 ghal prodotti medicinali awtoriz-
zati biss fdak l-Istat Membru. Meta prodott medicinali

suggett ghal dispozizzjonijiet nazzjonali konformement
ma’ dan l-Artikolu sussegwentement jinghata awtorizzaz-
zjoni ghal tqeghid fis-suq fi Stat Membru iehor, ir-regola-
ment ta’ implimentazzjoni ghandu japplika ghal dak il-
prodott medic¢inali minn dik id-data.

5. Meta Stat Membru jiddeciedi li jkompli japplika d-
dispozizzjonijiet nazzjonali taht il-paragrafu 4, huwa
ghandu jinforma b'dan lill-Kummissjoni. Jekk ma jkunx
intbaghat avviz sal-20 ta’ Jannar 2011, ghandu japplika r-
regolament ta’ implimentazzjoni.”;

(2) Fl-Artikolu 35(1), it-tieni u t-tielet subparagrafi ghandhom
jithassru.

Artikolu 3
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard
mil-20 ta’ Jannar 2011. Ghandhom minnufih jikkomunikaw lill-
Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandhom
jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew tali referenza
ghandha takkumpanjahom meta jigu pubblikati ufficjalment.
II-metodi kif issir tali referenza ghandhom jigu stabbiliti mill-
Istati Membri

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali i huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 5

Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Gunju 2009.
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