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Emenda 301
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna 1-
ERA b’informazzjoni gdida minghajr
dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti, f’konformita mal-Artikolu 90(2),
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida
relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29 u i tista’ twassal
ghal bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA. L-
aggornament ghandu jinkludi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mill-monitoragg
ambjentali, inkluz il-monitoragg skont id-
Direttiva 2000/60/KE, minn studji dwar I-
ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-
riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment
ambjentali.

Emenda 302

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinkludi
teknici analitic¢i u spjegazzjonijiet fil-
metodologija fuq I-ERA u ghandu
jaggorna I-ERA b’informazzjoni gdida
minghajr dewmien zejjed lill-awtoritajiet
kompetenti rilevanti, f’konformita mal-
Artikolu 90(2), jekk issir disponibbli
informazzjoni gdida relatata mal-kriter;ji ta’
valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 29 u li
tista’ twassal ghal bidla fil-konkluzjonijiet
tal-ERA. L-aggornament ghandu jinkludi
aggornamenti dwar l-emissjonijiet tal-
prodott medicinali fil-manifattura ta’
effluwenti u kwalunkwe informazzjoni
rilevanti mill-monitoragg ambjentali,
inkluz il-monitoragg skont id-Direttiva
2000/60/KE, minn studji dwar 1-
ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-
riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment
ambjentali.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna 1-
ERA b’informazzjoni gdida minghajr
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Emenda
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna I-
ERA b’informazzjoni gdida minghajr
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dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti, f’konformita mal-Artikolu 90(2),
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida
relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29 u li tista’ twassal
ghal bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA. L-
aggornament ghandu jinkludi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mill-monitoragg
ambjentali, inkluz il-monitoragg skont id-
Direttiva 2000/60/KE, minn studji dwar I-
ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-
riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment
ambjentali.

Emenda 303
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 22 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna 1-
ERA b’informazzjoni gdida minghajr
dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti, f’konformita mal-Artikolu 90(2),
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida
relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29 u li tista’ twassal
ghal bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA. L-
aggornament ghandu jinkludi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mill-monitoragg
ambjentali, inkluz il-monitoragg skont id-
Direttiva 2000/60/KE, minn studji dwar 1-
ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-
riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment

PE757.083v01-00

dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti, f’konformita mal-Artikolu 90(2),
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida
relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29 u li tista’ twassal
ghal bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA,
inkluzi aggornamenti dwar l-emissjonijiet
tal-prodott medicinali fil-manifattura ta’
effluwenti. L-aggornament ghandu jinkludi
kwalunkwe informazzjoni rilevanti mill-
monitoragg ambjentali, inkluz il-
monitoragg skont id-Direttiva 2000/60/KE,
minn studji dwar l-ekotossicita, minn
valutazzjonijiet tar-riskju godda jew
aggornati skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni, kif imsemmi fil-paragrafu 1, il-gbir
ta’ data dwar il-bejgh u data dwar 1-
esponiment ambjentali.

Or. en

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna I-
ERA b’informazzjoni gdida minghajr
dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti, f’konformita mal-Artikolu 90(2),
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida
relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29 u twassal ghal
bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA. L-
aggornament ghandu jinkludi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mill-monitoragg
ambjentali, inkluz il-monitoragg skont id-
Direttiva 2000/60/KE, minn studji dwar I-
ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-
riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment
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ambjentali.

Emenda 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva

Artikolu 22 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna 1-
ERA b’informazzjoni gdida minghajr
dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti, f’konformita mal-Artikolu 90(2),
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida
relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29 u li tista’ twassal
ghal bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA. L-
aggornament ghandu jinkludi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mill-monitoragg
ambjentali, inkluz il-monitoragg skont id-
Direttiva 2000/60/KE, minn studji dwar I-
ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-
riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment
ambjentali.

Emenda 305
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 22 — paragrafu 6 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghal ERA mwettqa qabel [Uffi¢cju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva], 1-awtorita
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ambjentali.

Or. en

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna 1-
ERA b’informazzjoni gdida minghajr
dewmien zejjed lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti, f’konformita mal-Artikolu 90(2),
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida
relatata mal-kriterji ta’ valutazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29 u twassal ghal
bidla fil-konkluzjonijiet tal-ERA. L-
aggornament ghandu jinkludi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mill-monitoragg
ambjentali, inkluz il-monitoragg skont id-
Direttiva 2000/60/KE, minn studji dwar I-
ekotossicita, minn valutazzjonijiet tar-
riskju godda jew aggornati skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u data dwar l-esponiment
ambjentali.

Or. en

Emenda

Ghal ERA mwettqa qabel [Uffi¢cju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva], 1-awtorita
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kompetenti ghandha titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jaggorna I-ERA
jekk tkun giet identifikata informazzjoni
nieqgsa ghall-prodotti medic¢inali i
potenzjalment jaghmlu hsara lill-ambjent.

Emenda 306

kompetenti ghandha titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jaggorna I-ERA
jekk tkun giet identifikata informazzjoni
nieqgsa ghall-prodotti medic¢inali i
potenzjalment jaghmlu hsara lill-ambjent.
L-awtorita kompetenti tista’ titlob ukoll
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jinkludi fl-ERA I-
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju previsti
fil-paragrafu 3.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 6 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghal ERA mwettqa qabel [Uffi¢cju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva], 1-awtorita
kompetenti ghandha titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jaggorna I-ERA
jekk tkun giet identifikata informazzjoni
nieqsa ghall-prodotti medi¢inali li
potenzjalment jaghmlu hsara lill-ambjent.

Emenda 307
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 6 — subparagrafu 2

PE757.083v01-00 6/183

Emenda

Ghal ERA mwettqa qabel [Uffi¢¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva], 1-awtorita
kompetenti ghandha titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jaggorna I-ERA
jekk tkun giet identifikata informazzjoni
nieqsa ghall-prodotti medi¢inali li
potenzjalment jaghmlu hsara lill-ambjent u
biex jaggorna informazzjoni nieqsa
rigward il-miZuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju msemmija fil-paragrafu 3.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

Ghal ERA mwettqa qabel [Uffi¢cju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva], 1-awtorita
kompetenti ghandha titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jaggorna I-ERA
jekk tkun giet identifikata informazzjoni
niegsa ghall-prodotti medicinali li
potenzjalment jaghmlu hsara lill-ambjent.

Emenda 308
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. Ghall-prodotti medic¢inali
msemmija fl-Artikoli minn 9 sa 12, 1-
applikant jista’ jirreferi ghall-istudji tal-
ERA mwettqa ghall-prodott medicinali ta
referenza meta jkun ged ihejji I-ERA.

2

Emenda 309

Emenda

Ghal ERA mwettqa qabel [Uffi¢¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva], 1-awtorita
kompetenti ghandha titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jaggorna I-ERA
jekk tkun giet identifikata informazzjoni
niegsa ghall-prodotti medicinali li
potenzjalment jaghmlu hsara lill-ambjent.
L-ERA ghandha tigi aggornata meta ssir
disponibbli informazzjoni gdida, l-aktar
tard kull 5 snin.

Or. en

Emenda

7. Ghall-prodotti medic¢inali
msemmija fl-Artikoli minn 9 sa 12, 1-
applikant jista’fejn ikun xieragq, jirreferi
ghall-istudji tal-ERA mwettqa ghall-
prodott medicinali ta’ referenza meta jkun
ged ihejji I-ERA u ghandu jipprovdi
kwalunkwe data ohra mehtiega skont I-
Anness I u l-linji gwida xjentifici kif
imsemmija fl-ewwel paragrafu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 7

AM\1291772MT.docx
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Test propost mill-Kummissjoni

7. Ghall-prodotti medic¢inali
msemmija fl-Artikoli minn 9 sa 12, 1-
applikant jista’ jirreferi ghall-istudji tal-

ERA mwettqa ghall-prodott medicinali ta’

referenza meta jkun ged ihejji [-ERA.

Emenda 310
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 311
Pernille Weiss

PE757.083v01-00

Emenda

7. Ghall-prodotti medic¢inali
msemmija fl-Artikoli minn 9 sa 12, 1-
applikant jista’ jirreferi ghall-istudji tal-
ERA mwettqa ghall-prodott medicinali ta’
referenza meta jkun qed ihejji I-ERA u
ghandu jipprovdi kwalunkwe data ohra
mehtiega skont I-Anness 11 u I-linji gwida
Xjentifici kif imsemmija fil-paragrafu 5.

Or. en

Emenda

7a. F’konformita mal-Konvenzjoni ta’
Aarhus', studji ta’ valutazzjoni
ambjentali shah u sommarji bir-rizultati
ghandhom ikunu disponibbli
pubblikament u kondivizi b’mod proattiv
mal-operaturi tal-ilma tax-xorb u tal-ilma
mormi. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinkludu din l-informazzjoni
fir-repozitorju taghhom tal-prodotti
medicinali.

1a JI-Konvenzjoni tan-NU dwar l-acééess
ghall-informazzjoni, il-parteéipazzjoni
pubblika fit-tehid tad-deciZjonijiet u I-
accéess ghall-gustizzja fi kwistjonijiet
ambjentali, li saret f’Aarhus, id-
Danimarka, fil-25 ta’ Gunju 1998.

Or. en

AM\1291772MT.docx



Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 312
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx
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Emenda

7a. L-eZitu tal-valutazzjoni tal-ERA,
inkluZa d-data sottomessa mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ghandu jitqieghed
ghad-dispoZzizzjoni tal-pubbliku mill-
Agenczija jew, kif xieraq, mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru wara li
tithassar kwalunkwe informazzjoni ta’
natura kummercjalment kunfidenzjali.

Or. en
Emenda
Artikolu 22a
Skont lI-Artikolu 6(2), l-applikanti ghall-
awtorizzazzjoni ghall-

kummerdcjalizzazzjoni huma mehtiega li
Jjinkorporaw data dwar l-esperjenzi tal-
pazjenti fid-dossiers tal-applikazzjoni
taghhom. Jekk l-inkluZjoni ta’ tali data
ma tkunx fattibbli, l-applikanti jridu
JjippreZentaw spjegazzjoni komprensiva
lill-Agenzija. L-Agenzija ghandha
tikkoopera ma’ organizzazzjonijiet tal-
pazjenti, awtoritajiet tal-Istati Membri, u
entitajiet pertinenti ohra biex tizviluppa
gwida dwar il-holgien, l-eZekuzzjoni, I-
analiii u r-rapportar ta’ studji li jintegraw
data dwar l-esperjenza tal-pazjent
sostanzjali u sinifikanti ghal skopijiet
regolatoryji.

Or. en
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Emenda 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sa [Uffi¢c¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 30 xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttiva] 1-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, mal-Agenzija Ewropea
ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm
ghall-ERA li ghandu jigi sottomess
f’konformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti
medicinali awtorizzati qabel it-30 ta’
Ottubru 2005 1i ma kinux soggetti ghal xi1
ERA u li I-Agenzija identifikat bhala
potenzjalment ta’ hsara ghall-ambjent
f’konformita mal-paragrafu 2.

Emenda 314
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sa [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 30 xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttiva] I-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti

PE757.083v01-00
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Emenda

Sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 30 xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttiva] 1-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, mal-Agenzija Ewropea
ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm
ghall-ERA 1i ghandu jigi sottomess
f’konformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti
medicinali awtorizzati qabel it-30 ta’
Ottubru 2005 1i ma kinux soggetti ghal xi1
ERA u li I-Agenzija identifikat /i
potenzjalment jikkawZaw riskju ghall-
ambjent permezz ta’ prijoritizzazzjoni
bbazata fuq ir-riskju £’ konformita mal-
paragrafu 2. Dan il-programm ghandu jsir
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Or. en

Emenda

Sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 12-il xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttiva] I-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti
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tal-Istati Membri, mal-Agenzija Ewropea
ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm
ghall-ERA 1i ghandu jigi sottomess
f’konformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti
medicinali awtorizzati qabel it-30 ta’
Ottubru 2005 1i ma kinux soggetti ghal xi
ERA u li I-Agenzija identifikat bhala
potenzjalment ta’ hsara ghall-ambjent
f’konformita mal-paragrafu 2.

Emenda 315
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sa [Ufficc¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 30 xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din 1d-
Direttiva] I-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, mal-Agenzija Ewropea
ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm
ghall-ERA 1i ghandu jigi sottomess
f’konformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti
medicinali awtorizzati qabel it-30 ta’
Ottubru 2005 li ma kinux soggetti ghal xi
ERA u li I-Agenzija identifikat bhala
potenzjalment ta’ hsara ghall-ambjent
f’konformita mal-paragrafu 2.
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tal-Istati Membri, mac-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard
(ECDC), mal-Agenzija Ewropea ghas-
sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) u
mal-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent
(EEA), tistabbilixxi programm ghall-ERA
li ghandu jigi sottomess f’konformita mal-
Artikolu 22 tal-prodotti medic¢inali
awtorizzati qabel it-30 ta’ Ottubru 2005 li
ma kinux soggetti ghal xi ERA uli I-
Agenzija identifikat bhala potenzjalment
ta’ hsara ghall-ambjent f’konformita mal-
paragrafu 2.

Or. en

Emenda

Sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 30 xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din 1d-
Direttiva] I-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, mal-Agenzija Ewropea
ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm
ghall-ERA 1i ghandu jigi sottomess
f’konformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti
medicinali awtorizzati qabel it-30 ta’
Ottubru 2005 li ma kinux soggetti ghal xi
ERA u li I-Agenzija identifikat bhala
potenzjalment joholqu riskji inacéettabbli
ghall-ambjent f’konformita mal-paragrafu
2.

Or. en
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Emenda 316

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 30 xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din 1d-
Direttiva] I-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, mal-Agenzija Ewropea
ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm
ghall-ERA 1i ghandu jigi sottomess
f’konformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti
medicinali awtorizzati qabel it-30 ta’
Ottubru 2005 li ma kinux soggetti ghal xi
ERA u li I-Agenzija identifikat bhala
potenzjalment ta’ hsara ghall-ambjent
f’konformita mal-paragrafu 2.

Emenda 317
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-programm ghandu jsir disponibbli
ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Emenda 318
Pernille Weiss

PE757.083v01-00
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Emenda

Sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 12-il xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din 1d-
Direttiva] I-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, mal-Agenzija Ewropea
ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA), mal-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), tistabbilixxi programm
ghall-ERA 1i ghandu jigi sottomess
f’konformita mal-Artikolu 22 tal-prodotti
medicinali awtorizzati qabel it-30 ta’
Ottubru 2005 li ma kinux soggetti ghal xi
ERA u li I-Agenzija identifikat bhala
potenzjalment ta’ hsara ghall-ambjent
f’konformita mal-paragrafu 2.

Or. en

Emenda

Dan il-programm ma ghandux jaqbez I-10
snin u ghandu jsir disponibbli ghall-
pubbliku mill-Agenzija.

Or. en

AM\1291772MT.docx



Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-
kriterji xjentifici ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali bhala potenzjalment za
hsara ghall-ambjent u ghall-
prijoritizzazzjoni tal-ERA taghhom, bl-uzu
ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan
il-kompitu, 1-Agenzija tista’ titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottomettu data
jew informazzjoni rilevanti.

’

Emenda 319
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-
kriterji xjentifici ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali bhala potenzjalment ta’
hsara ghall-ambjent u ghall-
prijoritizzazzjoni tal-ERA taghhom, bl-uzu
ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan
il-kompitu, 1-Agenzija tista’ titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottomettu data
jew informazzjoni rilevanti.

AM\1291772MT.docx
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Emenda

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-
kriterji xjentifici ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medic¢inali bhala potenzjalment
joholqu riskji inacéettabbli ghall-ambjent
u ghall-prijoritizzazzjoni tal-ERA
taghhom, bl-uzu ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-
riskju. Ghal dan il-kompitu, I-Agenzija
tista’ titlob lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jissottomettu
data jew informazzjoni rilevanti, u tista’
tikkonsulta mal-partijiet ikkoncernati
rilevanti inkluZi atturi li jimmaniggjaw ir-
residwi minn prodotti medicinali u I-
produzzjoni taghhom fl-ambjent, b’mod
partikolari l-ilma.

Or. en

Emenda

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi 1-
kriterji xjentifi¢i ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali bhala potenzjalment ta’
hsara ghall-ambjent u ghall-
prijoritizzazzjoni tal-ERA taghhom, bl-uzu
ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan
il-kompitu, 1-Agenzija ghandha
tikkonsulta mal-partijiet ikkoncernati
kollha u ghandha titlob lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottomettu data
jew informazzjoni rilevanti.

Or. en

PE757.083v01-00
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Emenda 320
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-
kriterji xjentifici ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali bhala potenzjalment
ta’ hsara ghall-ambjent u ghall-
prijoritizzazzjoni tal-ERA taghhom, bl-uzu
ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan
il-kompitu, 1-Agenzija tista’ titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottomettu data
jew informazzjoni rilevanti.

Emenda 321
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi 1-
kriterji xjentifi¢i ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali bhala potenzjalment
ta’ hsara ghall-ambjent u ghall-
prijoritizzazzjoni tal-ERA taghhom, bl-uzu
ta’ approcc¢ ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan
il-kompitu, 1-Agenzija tista’ titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottomettu data
jew informazzjoni rilevanti.

PE757.083v01-00

Emenda

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-
kriterji xjentifici ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali /i potenzjalment
tikkawZa riskju ghall-ambjent u ghall-
prijoritizzazzjoni tal-ERA taghhom, bl-uzu
ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan
il-kompitu, 1-Agenzija tista’ titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottomettu data
jew informazzjoni rilevanti

Or. en

Emenda

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-
kriterji xjentifi¢i ghall-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali /i joholqu riskju
potenzjali ghall-ambjent u ghall-
prijoritizzazzjoni tal-ERA taghhom, bl-uzu
ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju. Ghal dan
il-kompitu, 1-Agenzija tista’ titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottomettu data
jew informazzjoni rilevanti.

Or. en

AM\1291772MT.docx



Emenda 322

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom
jissottomettu I-ERA lill-Agenzija. L-ezitu
tal-valutazzjoni tal-ERA, inkluza d-data
sottomessa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghandu jsir
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Emenda 323
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom
jissottomettu I-ERA lill-Agenzija. L-ezitu
tal-valutazzjoni tal-ERA, inkluza d-data
sottomessa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghandu jsir
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija.

AM\1291772MT.docx

Emenda

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom
jissottomettu I-ERA lill-Agenzija. L-ezitu
tal-valutazzjoni tal-ERA inkluz sommarju
tal-istudji tal-ERA u r-riZultati taghhom
kif sottomessi mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u I-valutazzjoni tal-
ERA u l-linji gwida xjentifi¢ci msemmija
[fl-Artikolu 22(5) ghandhom isiru
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Or. en

Emenda

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom
jissottomettu I-ERA lill-Agenzija. L-ezitu
tal-valutazzjoni tal-ERA, inkluZi settijiet
shah ta’ data u sommarji tal-istudji tal-
ERA mwettqa sottomessi mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, ghandhom isiru
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija u
ghandhom jigu kondivizi b’mod proattiv
mal-operaturi tal-ilma tax-xorb u tal-ilma
mormi.

PE757.083v01-00

MT
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Emenda 324
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom
jissottomettu I-ERA lill-Agenzija. L-ezitu
tal-valutazzjoni tal-ERA, inkluza d-data
sottomessa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghandu jsir
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Emenda 325

Or. en

Emenda

3. Id-detenturi attwali tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom
jissottomettu I-ERA lill-Agenzija. L-ezitu
tal-valutazzjoni tal-ER A, inkluza d-data
sottomessa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghandu jsir
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fejn ikun hemm diversi prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 li jkun fihom I-
istess sustanza attiva u li jkunu mistennija
li joholqu l-istess riskji ghall-ambjent, 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jew 1-Agenzija ghandhom iheggu lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex iwettqu studji
kongunti ghall-ERA u jimminimizzaw id-
duplikazzjoni bla bzonn tad-data u l-uzu
tal-annimali.

PE757.083v01-00

Emenda

4. Fejn ikun hemm diversi prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 li jkun fihom I-
istess sustanza attiva u li jkunu mistennija
li joholqu l-istess riskji ghall-ambjent, 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jew l-Agenzija ghandhom jinformaw u

Jjirrakkomandaw lid-detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni bil-possibbilta li
jwettqu studji kongunti ghall-ERA u
jimminimizzaw id-duplikazzjoni bla bzonn
tad-data u l-uzu tal-annimali. F’dan ir-

AM\1291772MT.docx



Emenda 326
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fejn ikun hemm diversi prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 li jkun fihom I-
istess sustanza attiva u li jkunu mistennija
li joholqu l-istess riskji ghall-ambjent, 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jew l-Agenzija ghandhom iheggu lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex iwettqu studji
kongunti ghall-ERA u jimminimizzaw id-
duplikazzjoni bla bzonn tad-data u l-uzu
tal-annimali.

Emenda 327
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

rigward, biex tiffacilita u trawwem l-uu
akbar ta’ studji kongunti, l-Agenzija
ghandha tissorvelja dawn fi rwol ta’
koordinazzjoni, fejn ikun mehtieg u
xieraq.

Or. en

Emenda

4. Fejn ikun hemm diversi prodotti
medicinali identifikati fil-programm
imsemmi fil-paragrafu 1 li jkun fihom I-
istess sustanza attiva u li jkunu mistennija
li joholqu l-istess riskji ghall-ambjent, 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jew l-Agenzija ghandhom iheggu lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex iwettqu studji
kongunti ghall-ERA u jimminimizzaw id-
duplikazzjoni bla bzonn tad-data u l-uzu
tal-annimali, specifikament biex jevitaw
testijiet bla bZonn ta’ speci vertebrati u
biex isegwu r-regola 3R.

Or. en

Emenda
4a. L-Agenczija ghandha tizgura li I-
ERA tkun segwita b’rakkomandazzjonijiet

Cari lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummcerjalizzazzjoni dwar kif

PE757.083v01-00
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Emenda 328
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. It-twaqqif tas-sistema ta’
monografiji tal-ERA ghandu jkun ibbazat
fuq prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-riskju
tas-sustanzi attivi.

Emenda 329
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. It-twaqqif tas-sistema ta’
monografiji tal-ERA ghandu jkun ibbazat
fuq prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-riskju
tas-sustanzi attivi.

Emenda 330
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 4

PE757.083v01-00

ghandhom jirrispettaw il-linji gwida u
biex jissodisfaw ir-rekwiziti fil-futur.

Or. en

Emenda

2. It-twaqqif tas-sistema ta’
monografiji tal-ERA ghandu jkun ibbazat
fuq prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-riskju
tas-sustanzi attivi u d-data mitluba u r-
rekwiziti tad-data rilevanti,
partikolarment meta jigu kkunsidrati I-
istudji tal-vertebrati.

Or. en

Emenda

2. It-twaqqif tas-sistema ta’
monografiji tal-ERA ghandu jkun ibbazat
fuq prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-riskju
tas-sustanzi attivi u d-data mitluba.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Agenzija, b’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
ghandha twettaq progett pilota ta’ prova
tal-kuncett tal-monografiji tal-ERA li
ghandu jitlesta fi Zmien 3 snin wara d-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva.

Emenda 331

Emenda

4. L-Agenzija, b’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
ghandha twettaq progett pilota ta’ prova
tal-kuncett tal-monografiji tal-ERA li
ghandu jitlesta fi zmien 3 snin wara d-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva, filwagqt li tqis
l-eziti minn inizjattivi rilevanti tal-Unjoni,
bhal fir-rigward tal-ittestjar fuq I-
annimali.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Agenzija, b’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
ghandha twettaq progett pilota ta’ prova
tal-kuncett tal-monografiji tal-ERA li
ghandu jitlesta fi Zzmien 3 snin wara d-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva.

Emenda 332
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu S — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx
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Emenda

4. L-Agenzija, b’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
ghandha twettaq progett pilota ta’ prova
tal-kuncett tal-monografiji tal-ERA li
ghandu jitlesta fi Zzmien sentejn wara d-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva.

Or. en

Emenda

(ea) il-prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-
riskju tar-rekwiiiti tad-data ghas-sustanzi
attivi, inkluz biex jigi evitat ittestiar mhux
mehtieg fuq l-annimali.

PE757.083v01-00
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Emenda 333
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 25 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
repozitorju tal-master files tas-sustanzi
attivi, ir-rapporti ta’ valutazzjonijiet
taghhom u ¢-certifikati taghhom u tizgura
li d-data personali tigi protetta. L-Agenzija
ghandha tizgura li l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istat Membru jkollhom access ghal dan
ir-repozitorju.

Emenda 334
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu, minflok ma
jissottomettu d-data rilevanti dwar sustanza
attiva ghajr sustanza attiva kimika, jew
dwar sustanzi ohrajn prezenti jew uzati fil-
manifattura ta’ prodott medicinali,
mehtiega f’konformita mal-Anness II,
jiddependu fuq master file tal-kwalita
addizzjonali, certifikat ta’ master file tal-
kwalita addizzjonali moghti mill-Agenzija
f’konformita ma’ dan 1-Artikolu
(“certifikat ta” master file tal-kwalita
addizzjonali”), jew certifikat li jikkonferma
li I-kwalita ta’ dik is-sustanza hija
kkontrollata b’mod adegwat mill-

PE757.083v01-00

20/183

Or. en

Emenda

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
repozitorju tal-master files tas-sustanzi
attivi, ir-rapporti ta’ valutazzjonijiet
taghhom u ¢-certifikati taghhom u tizgura
11 jigu protetti d-data personali u I-
informazzjoni kummercjalment sensittiva.
L-Agenzija ghandha tizgura li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istat Membru jkollhom
access ghal dan ir-repozitorju.

Or. en

Emenda

L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu, minflok ma
jissottomettu d-data rilevanti dwar sustanza
attiva ghajr sustanza attiva kimika, jew
dwar sustanzi ohrajn prezenti jew uzati fil-
manifattura ta’ prodott medicinali, inkluzi
materja prima u materjali tal-bidu uzati
ghall-manifattura ta’ terapiji bié-celloli u
terapiji tal-geni, mehtiega f’konformita
mal-Anness II, jiddependu fuq master file
tal-kwalita addizzjonali, certifikat ta’
master file tal-kwalita addizzjonali moghti
mill-Agenzija f’konformita ma’ dan I-
Artikolu (“certifikat ta’ master file tal-
kwalita addizzjonali”), jew certifikat li

AM\1291772MT.docx



monografija rilevanti tal-Farmakopea
Ewropea.

Emenda 335
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu jiddependu
biss fuq Certifikat tal-master file tal-
kwalita addizzjonali jekk ma jkun jezisti I-
ebda certifikat fuq l-istess master file tal-
kwalita addizzjonali.

Emenda 336
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva

jikkonferma li I-kwalita ta’ dik is-sustanza
hija kkontrollata b’mod adegwat mill-
monografija rilevanti tal-Farmakopea
Ewropea.

Or. en

Emenda

L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu jiddependu
biss fuq master file addizzjonali jekk ma
jkun jezisti l1-ebda certifikat fuq l-istess
master file addizzjonali.

Or. en

Artikolu 26 — paragrafu 1 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx
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Emenda

L-applikanti ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jistghu wkoll,
minflok ma jissottomettu d-data rilevanti
dwar teknologija ta’ pjattaforma uZata fil-
kuntest tal-process ta’ manifattura ta’
prodott medicinali, jibbaZaw fuq master
file tat-teknologija ta’ pjattaforma jew
Certifikat tal-master file tat-teknologija ta’
pjattaforma moghti mill-Agenzija
f’konformita ma’ dan I-Artikolu. L-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jistghu jiddependu
biss fuq master file addizzjonali tat-

PE757.083v01-00
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Emenda 337
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-paragrati minn 1 sa 5, 7 u 8 tal-
Artikolu 25 ghandhom japplikaw ukoll
mutadis mutandis ghac-certifikazzjoni tal-
master file tal-kwalita addizzjonali.

Emenda 338
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 3 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) master files tal-kwalita addizzjonali
li ghalihom jista’ jintuza certifikat sabiex
tigi pprovduta informazzjoni specifika
dwar il-kwalita ta’ sustanza prezenti jew
uzata fil-manifattura ta’ prodott medicinali;

Emenda 339
Pernille Weiss

PE757.083v01-00
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teknologija ta’pjattaforma jekk ma jkun
jezisti lI-ebda Certifikat fuq l-istess master
file addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma.

Or. en

Emenda

2. Il-paragrati minn 1 sa 5, 7 u 8 tal-
Artikolu 25 ghandhom japplikaw ukoll
mutadis mutandis ghac-certifikazzjoni tal-
master file addizzjonali.

Or. en

Emenda

(b) master files tal-kwalita addizzjonali
li ghalihom jista’ jintuza certifikat sabiex
tigi pprovduta informazzjoni specifika
dwar il-kwalita ta’ sustanza, preparazzjoni
jew materjal iehor prezenti jew uzati fil-
manifattura ta’ prodott medic¢inali, inkluzi
terapiji bic-celloli u tal-geni;

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 3 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) master files tal-kwalita addizzjonali
11 ghalihom jista’ jintuza certifikat sabiex
tigi pprovduta informazzjoni specifika
dwar il-kwalita ta’ sustanza prezenti jew
uzata fil-manifattura ta’ prodott medicinali;

Emenda 340
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 3 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) master files tal-kwalita addizzjonali
li ghalihom jista’ jintuza certifikat sabiex
tigi pprovduta informazzjoni specifika
dwar il-kwalita ta’ sustanza preZenti jew
uzata fil-manifattura ta’ prodott
medicinali,

Emenda 341
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva

Artikolu 26 — paragrafu 3 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

(b) master files tal-kwalita addizzjonali
1 ghalihom jista’ jintuza certifikat sabiex
tigi pprovduta informazzjoni specifika
dwar il-kwalita ta’ sustanza prezenti jew
uzata fil-manifattura ta’ prodott medicinali,
inkluzi terapiji bic-celloli u terapiji tal-
geni;

Or. en

Emenda
(b) master files addizzjonali li
ghalihom jista’ jintuza certifikat sabiex tigi
pprovduta informazzjoni specifika

msemmija fil-paragrafi 1 u la ta’ dan I-
Artikolu;

Or. en

Emenda

(ba) ir-regoli li jirregolaw il-kontenut u
I-format tal-applikazzjoni ghal Certifikat
tal-master file addizzjonali;

Or. en

PE757.083v01-00
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Emenda 342
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 3 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) ir-regoli ghall-ezami tal-
applikazzjonijiet ghat-tqeghid ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku ta’ éertifikati
tal-master file tal-kwalita addizzjonali;

Emenda 343
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 3 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni
(d) ir-regoli ghall-introduzzjoni ta’

bidliet fil-master file tal-kwalita
addizzjonali u fi¢c-Certifikat;

Emenda 344
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 3 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni
(e) ir-regoli dwar l-access ghall-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru

ghall-master file tal-kwalita addizzjonali u
r-rapport ta’ valutazzjoni tieghu;

PE757.083v01-00

Emenda
(c) ir-regoli ghall-ezami ta’

applikazzjoni ghal Certifikat ta’ master file
addizzjonali u ghall-ghoti taé-certifikat,

Or. en

Emenda
(d) ir-regoli ghall-introduzzjoni ta’

bidliet fil-master file addizzjonali u fi¢-
certifikat;

Or. en

Emenda
(e) ir-regoli dwar l-access ghall-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru

ghall-master file tal-kwalita u r-rapport ta’
valutazzjoni tieghu;

Or. en

AM\1291772MT.docx



Emenda 345
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 3 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

63 ir-regoli dwar l-access ghall-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jiddependu fuq
certifikat ta’ master file tal-kwalita
addizzjonali ghall-master file tal-kwalita
addizzjonali u ghar-rapport ta’
valutazzjoni.

Emenda 346
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

() ir-regoli dwar l-ac¢cess ghall-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jiddependu fuq
certifikat ta’ master file addizzjonali ghall-
master file addizzjonali u ghar-rapport ta’
valutazzjoni.

Or. en

Emenda

Artikolu 26a

Master files tat-teknologija ta’
pjattaforma addizzjonali

1. L-applikanti ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni jistghu,
minflok ma jissottomettu d-data rilevanti
dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja
ta’ prodott medicinali, mehtiega
f’konformita mal-Anness I1, jibbaZaw fuq
master file addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma jew Certifikat tal-master file
addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma moghti mill-Agenzija
[f’konformita ma’ dan I-Artikolu
(“certifikat tal-master file addizzjonali tat-
teknologija ta’ pjattaforma”).
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2. L-Artikolu 25(1) sa (5), (7) u (8)
ghandu japplika wkoll mutatis mutandis
ghac-Certifikazzjoni tal-master file
addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma.

3. Id-deskrizzjoni tal-master file tat-
teknologija ta’ pjattaforma ghandha
tirrapprezenta l-baZi tal-applikant ghad-
data rilevanti dwar il-kwalita, is-sikurezza
u l-effikacja tal-prodott medicinali kif
mehtieg fl-Anness I1. Sabiex jigi deskritt
b’mod adegwat il-master file tat-
teknologija ta’ pjattaforma, ghandha tigi
pprovduta informazzjoni xierqa kif
stabbilit fil-linji gwida xjentifici
ppubblikati mill-Agenzija.

4. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex tissupplimenta din id-
Direttiva billi tispecifika:

(a) ir-regoli li jirregolaw il-kontenut u I-
Jformat tal-applikazzjoni ghal Certifikat
tal-master file addizzjonali tat-teknologija
ta’ pjattaforma;

(b) master files addizzjonali tat-
teknologija ta’ pjattaforma li ghalihom
jista’ jintuZa Certifikat sabiex tigi
pprovduta informazzjoni specifika dwar
it-teknologija ta’ pjattaforma li abbazi
taghha tigi manifatturata sustanza
prezenti jew uZata fil-manifattura ta’
prodott medicinali;

(c) ir-regoli ghall-ezami tal-
applikazzjonijiet ghat-tqeghid ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku ta’ éertifikati
tal-master file addizzjonali tat-teknologija
ta’ pjattaforma;

(d) ir-regoli ghall-introduzzjoni ta’ bidliet
fil-master file addizzjonali tat-teknologija
ta’ pjattaforma u fic-certifikat;

(e) ir-regoli dwar l-acééess ghall-master
file addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma u r-rapport ta’ valutazzjoni
tieghu mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru;
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Emenda 347
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

(f) ir-regoli dwar l-access ghall-applikanti
ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni u ghad-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni li jibbazaw fuq
Certifikat ta’ master file addizzjonali tat-
teknologija ta’ pjattaforma ghall-master
file addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma u ghar-rapport ta’
valutazzjoni.

5. L-Agenzija ghandha tizviluppa u
tippubblika linji gwida xjentific¢i dwar ir-
rekwiziti ghal master file addizzjonali tat-
teknologija ta’ pjattaforma.

6. Jekk mitlub mill-Agenzija, il-
manifattur ta’ sustanza preienti jew uzata
fil-manifattura ta’ prodott medicinali li
ghalih tkun giet sottomessa applikazzjoni
ghal Certifikat ta’ master file addizzjonali
tat-teknologija ta’ pjattaforma jew id-
detentur tac-Certifikat tal-master file
addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma ghandu jghaddi minn
spezzjoni biex jivverifika l-informazzjoni
li tkun tinsab fl-applikazzjoni jew fil-
master file. Jekk id-detentur tal-master
file addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma jirrifjuta li ssirlu tali
spezzjoni, I-Agenzija tista’ tissospendi jew
ittemm l-applikazzjoni ghac-Certifikat tal-
master file addizzjonali tat-teknologija ta’
pjattaforma.

Or. en

Emenda

(ba) il-holgien tal-prodott sehh
fambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja kif deskritt fl-Artikolu 114(2)
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Emenda 348
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 28 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 349
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 28 — paragrafu 6b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.083v01-00

MT

tar-[Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004], sakemm ma jkunux
iggustifikati ec¢éezzjonijiet minn
ragunament xjentifiku u tekniku.

Or. en

Emenda

6a. Meta tippromulga atti delegati taht
dan l-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha
tidhol fi djalogu mal-Agenzija, I-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti, il-
Kumitat Farmacewtiku, u partijiet
interessati pertinenti.

Or. en

Emenda

6b. 1l-Kummissjoni ghandha
tissottometti rapport dwar l-esperjenza
miksuba b’oqfsa adattati lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea. Ir-rapport inawgurali ghandu
Jjsir hames snin wara [dahhal id-data =
18-il xahar wara l-implimentazzjoni ta’
din id-Direttiva] u sussegwentement fuq
Ciklu ta’ hames snin. Skont is-sejbiet tar-
rapport, il-Kummissjoni tista’ tipproponi
bidliet legizlattivi ghal-ligijiet
Jarmacewtici generali, li jirriflettu I-
gharfien pratti¢i miksuba mill-uzu ta’
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Emenda 350

oqfsa adattati.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 29 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ghandha tivverifika jekk id-dettalji
u d-dokumentazzjonijiet sottomessi
b’appogg ghall-applikazzjoni
jikkonformawx mal-Artikoli 6 u 9 sa 14
(“validazzjoni”), u tezamina jekk il-
kundizzjonijiet ghall-hrug ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikoli
minn 43 sa 45 humiex irrispettati;

Emenda 351

Emenda

(a) ghandha tivverifika fi Zmien 20 jum
jekk id-dettalji u d-dokumentazzjonijiet
sottomessi b’appogg ghall-applikazzjoni
jikkonformawx mal-Artikoli 6 u 9 sa 14
(“validazzjoni”), u tezamina jekk il-
kundizzjonijiet ghall-hrug ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikoli
minn 43 sa 45 humiex irrispettati;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 29 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru tqis li l-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma tkunx kompluta,
jew ikun fiha nuqqasijiet kriti¢i li jistghu
jipprevjenu l-evalwazzjoni tal-prodott
medicinali, hija ghandha tinforma lill-
applikant kif xieraq u ghandha tistabbilixxi
limitu ta’ Zzmien ghas-sottomissjoni tal-

informazzjoni u d-dokumentazzjoni niegsa.

Jekk l-applikant jonqos milli jipprovdi 1-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni nieqsa
fil-limitu ta’ zmien stabbilit, 1-

AM\1291772MT.docx

Emenda

3. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru tqis li 1-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma tkunx kompluta,
jew ikun fiha nuqqasijiet kriti¢i li jistghu
jipprevjenu l-evalwazzjoni tal-prodott
medicinali, hija ghandha tinforma lill-
applikant kif xieraq u ghandha tistabbilixxi
limitu ta’ zmien ta’ mill-inqas 14-il jum
ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni niegsa. Jekk l-applikant
jonqos milli jipprovdi l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni niegsa fil-limitu ta’
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applikazzjoni ghandha titqies li tkun giet
irtirata.

Emenda 352

zmien stabbilit, l-applikazzjoni ghandha
titqies li tkun giet irtirata awtomatikament.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 29 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ghandha
tinforma lill-applikant kif xieraq u
tistabbilixxi limitu ta’ zmien biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni
ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant
jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk l-applikant
jongos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet
fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru, 1-
applikazzjoni ghandha titqies bhala rtirata.

Emenda 353

Emenda

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ghandha
tinforma lill-applikant kif xieraq u
tistabbilixxi limitu ta’ zmien ta’ mill-inqas
14-il jum biex jigu indirizzati n-
nuqgqasijiet. L-applikazzjoni ghandha tigi
sospiza sakemm l-applikant jindirizza n-
nuqgqasijiet. Jekk l-applikant jonqos milli
jindirizza dawk in-nuqqasijiet fil-limitu ta’
zmien stabbilit mill-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru, 1-applikazzjoni ghandha
titqies bhala rtirata awtomatikament.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 30 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri
kollha xierqa biex jizguraw li I-pro¢edura
ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali titlesta f'massimu ta’ 180 jum
wara s-sottomissjoni ta’ applikazzjoni
valida mid-data tal-validazzjoni ta’

PE757.083v01-00

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri
kollha xierqa biex jizguraw li I-pro¢edura
ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali titlesta "' massimu ta’ 180 jum
(eskluzi I-wagqfiet tal-arlogg) wara s-
sottomissjoni ta’ applikazzjoni valida mid-
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applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 354
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 30 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom jiehdu 1-mizuri
kollha xierqa biex jizguraw li l-proc¢edura
ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali titlesta f'massimu ta’ 780 jum
wara s-sottomissjoni ta’ applikazzjoni
valida mid-data tal-validazzjoni ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 355
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 30 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

data tal-validazzjoni ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Or. en

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri
kollha xierqa biex jizguraw li l-proc¢edura
ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali titlesta 'massimu ta’ 720 jum
wara s-sottomissjoni ta’ applikazzjoni
valida mid-data tal-validazzjoni ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Or. en

Emenda

Minghajr pregudizzju ghad-
dispoZizzjonijiet nazzjonali rigward I-
iffissar tal-prezzijiet ghall-prodotti
medicinali jew l-inkluZjoni taghhom fl-
ambitu tal-iskemi nazzjonali tal-
assigurazzjoni tas-sahha, fejn tkun
inghatat awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
I-Istati Membri ghandhom jizgura li I-
prodott medicinali jsir disponibbli fis-suq
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Emenda 356

fi zmien 90 jum mid-data tal-hrug tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 16 tar-[Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut]

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 34 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti kollha tal-Istati
Membri kollha bl-applikazzjoni taghha fil-
hin tas-sottomissjoni. L-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob
ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha
pubblika biex iddahhal il-proc¢edura u
ghandha tinforma lill-applikant u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura decentralizzata
tat-talba taghha fi Zmien 30 jum mid-data
tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni. L-
applikant ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ dawk I-Istati Membri 11
jidhlu fil-proc¢edura bl-applikazzjoni
minghajr dewmien bla bzonn.

Emenda 357
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 34 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti kollha tal-Istati

PE757.083v01-00

Emenda

3. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti kollha tal-Istati
Membri kollha bl-applikazzjoni taghha fil-
hin tas-sottomissjoni. L-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru ghandu
Jjkollha l-possibbilta biex iddahhal il-
procedura u ghandha tinforma lill-
applikant u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza ghall-procedura
decentralizzata tat-talba taghha fi Zzmien 30
jum mid-data tas-sottomissjoni tal-
applikazzjoni. L-applikant ghandu
jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti ta’
dawk 1-Istati Membri li jidhlu fil-proc¢edura
bl-applikazzjoni minghajr dewmien bla
bzonn.

Or. en

Emenda

3. Fugq il-bazi ta’ informazzjoni
disponibbli mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni

AM\1291772MT.docx



Membri kollha bl-applikazzjoni taghha
fil-hin tas-sottomissjoni. L-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob
ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha
pubblika biex iddahhal il-procedura u
ghandha tinforma lill-applikant u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-proc¢edura decentralizzata
tat-talba taghha fi mien 30 jum mid-data
tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni. L-
applikant ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ dawk 1-Istati Membri li
jidhlu fil-proc¢edura bl-applikazzjoni
minghajr dewmien bla bZzonn.

Emenda 358
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva

Artikolu 34 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-proc¢edura decentralizzata
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-procedura decentralizzata ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati
kif xieraq u tistabbilixxi limitu ta’ Zmien
biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet. L-
applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm
l-applikant jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk I-
applikant jonqos milli jindirizza dawk in-
nuqgqasijiet fil-limitu ta’ Zmien stabbilit
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ta’ referenza ghall-procedura
decentralizzata, 1-applikazzjoni ghandha
titqies bhala rtirata.
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ghall-proceduri decentralizzati u ta’
rikonoxximent reéiproku, l-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob
ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha
pubblika biex tirrikonoxxi 1-procedura fi
Zmien 15-il jum wara li I-procedura tkun
inghalget, bi qbil mal-applikant u 1-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura decentralizzata.
L-applikant ghandu jipprovdi lill-
awtoritajiet kompetenti ta’ dawk I-Istati
Membri li jidhlu fil-pro¢edura bl-
applikazzjoni minghajr dewmien bla
bzonn.

Or. en

Emenda

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-proc¢edura decentralizzata
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-proc¢edura decentralizzata ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati
kif xieraq u tistabbilixxi limitu ta’ Zzmien
ta’ mill-inqas 14-il jum biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni
ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant
jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk l-applikant
jonqgos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet
fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-pro¢edura decentralizzata, 1-
applikazzjoni ghandha titqies bhala
rifjutata.

Or. en
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Emenda 359

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 34 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura decentralizzata
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-procedura decentralizzata ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati
kif xieraq u tistabbilixxi limitu ta’ Zmien
biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet. L-
applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm
l-applikant jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk I-
applikant jonqos milli jindirizza dawk in-
nuqgqasijiet fil-limitu ta’ Zmien stabbilit
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ta’ referenza ghall-procedura
decentralizzata, 1-applikazzjoni ghandha
titqies bhala rtirata.

Emenda 360

Emenda

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura decentralizzata
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-procedura decentralizzata ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati
kif xieraq u tistabbilixxi limitu ta’ Zmien
ta’ mill-inqas 14-il jum biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni
ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant
jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk l-applikant
jonqgos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet
fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-proc¢edura decentralizzata, 1-
applikazzjoni ghandha titqies bhala rtirata.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 34 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Fi Zmien 120 jum wara I-
validazzjoni tal-applikazzjoni, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-proc¢edura decentralizzata ghandha
thejji rapport ta’ valutazzjoni, sommarju
tal-karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar u 1-
fuljett ta’ taghrif u ghandha tibghathom
lill-Istati Membri kkonc¢ernati u lill-

PE757.083v01-00

Emenda

5. Fi Zmien 120 jum wara I-
validazzjoni tal-applikazzjoni, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-proc¢edura decentralizzata ghandha
thejji rapport ta’ valutazzjoni, sommarju
tal-karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar u I-
fuljett ta’ taghrif u ghandha tibghathom
lill-Istati Membri kkonc¢ernati u lill-
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applikant.

Emenda 361

applikant. Matul dan il-perjodu, awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob li
tirrikonoxxi u tidhol fil-procedura wara I-
validazzjoni u ghandha tinforma lill-
applikant u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza ghall-
procedura decentralizzata.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 36 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kollha bl-applikazzjoni taghha fil-hin tas-
sottomissjoni. L-awtorita kompetenti ta’
Stat Membru tista’ titlob, ghal ragunijiet
gustifikati ta’ sahha pubblika, sabiex
tidhol fil-proc¢edura u ghandha tinforma
lill-applikant u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza ghall-proc¢edura
ta’ rikonoxximent rec¢iproku bit-talba
taghha fi Zmien 30 jum mid-data tas-
sottomissjoni tal-applikazzjoni. L-applikant
ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ dawk I-Istati Membri 11
jidhlu fil-proc¢edura bl-applikazzjoni
minghajr dewmien bla bzonn.

Emenda 362
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 36 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx
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Emenda

4. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kollha bl-applikazzjoni taghha fil-hin tas-
sottomissjoni. L-awtorita kompetenti ta’
Stat Membru ghandu jkollha l-possibbilta
biex iddahhal il-pro¢edura u ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-proc¢edura ta’ rikonoxximent
rec¢iproku tat-talba taghha fi zmien 30 jum
mid-data tas-sottomissjoni tal-
applikazzjoni. L-applikant ghandu
jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti ta’
dawk 1-Istati Membri li jidhlu fil-proc¢edura
bl-applikazzjoni minghajr dewmien bla
bzonn.

Or. en

Emenda

PE757.083v01-00
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4. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kollha bl-applikazzjoni taghha fil-hin tas-
sottomissjoni. L-awtorita kompetenti ta’
Stat Membru tista’ titlob, ghal ragunijiet
gustifikati ta’ sahha pubblika, sabiex tidhol
fil-pro¢edura u ghandha tinforma lill-
applikant u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza ghall-proc¢edura
ta’ rikonoxximent re¢iproku bit-talba
taghha fi ;mien 30 jum mid-data tas-
sottomissjoni tal-applikazzjoni. L-
applikant ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ dawk 1-Istati Membri li
jidhlu fil-proc¢edura bl-applikazzjoni
minghajr dewmien bla bZzonn.

Emenda 363

4. Fugq il-bazi ta’ informazzjoni
disponibbli mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni
ghall-proceduri decentralizzati u ta’
rikonoxximent reciproku, l-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob
ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha
pubblika biex tirrikonoxxi 1-procedura fi
Zmien 15-il jum wara li I-procedura tkun
inghalget, bi qbil mal-applikant u 1-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura ta’
rikonoxximent re¢iproku. L-applikant
ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ dawk 1-Istati Membri li
jidhlu fil-proc¢edura bl-applikazzjoni
minghajr dewmien bla bZzonn.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 36 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 364
Pilar del Castillo Vera

PE757.083v01-00
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Emenda

4a. Sabiex jezaminaw applikazzjoni
sottomessa skont l-Artikoli 6 u 9 sa 14, I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghandhom jivverifikaw fi mien 20 jum
jekk id-dettalji u d-dokumentazzjonijiet
sottomessi b’appogg ghall-applikazzjoni
Jikkonformawx mal-Artikoli 6 u 9 sa 14
(“validazzjoni”), u jezaminaw jekk il-
kundizzjonijiet ghall-hrug ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikoli
minn 43 sa 45 humiex irrispettati;

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 36 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 365
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 37 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

I1-grupp ta’ kordinazzjoni ghandu jkun
maghmul minn rapprezentant ghall-kull

Stat Membru mahtur ghall-perjodu li jista’

jiggedded sa’ tliet snin. L-Istati Membri
jistghu jahtru rapprezentant sostitut ghal
perjodu ta’ 3 snin li jista’ jiggedded. II-
membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni
jistghu jaghmlu l-arrangamenti biex ikunu
akkumpanjati minn esperti.

Emenda 366
Patrizia Toia, Beatrice Covassi
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Emenda

4a. Sabiex jezaminaw applikazzjoni
sottomessa skont lI-Artikoli 6 u 9 sa 14, I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghandhom jivverifikaw fi mien 30 jum
jekk id-dettalji u d-dokumentazzjonijiet
sottomessi b’appogg ghall-applikazzjoni
Jikkonformawx mal-Artikoli 6 u 9 sa 14
(“validazzjoni”), u jezaminaw jekk il-
kundizzjonijiet ghall-hrug ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikoli
minn 43 sa 45 humiex irrispettati;

Or. en

Emenda

I1-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkun
maghmul minn rapprezentant wiehed ghal
kull Stat Membru u rappreientant wiehed
mill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
mahtura ghal perjodu li jista’ jiggedded sa
tliet snin. L-Istati Membri jistghu jahtru
rapprezentant sostitut ghal perjodu ta’ 3
snin li jista’ jiggedded. Il-membri tal-grupp
ta’ koordinazzjoni jistghu jaghmlu I-
arrangamenti biex ikunu akkumpanjati
minn esperti.

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 38 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni,
l-Istati Membri kkonc¢ernati kollha li ma
jagblux ghandhom jaghmlu l-almu
taghhom biex jilhqu ftehim dwar l-azzjoni
li ghandha tittiehed. Huma ghandhom
jaghtu lill-applikant 1-opportunita li
jaghmel il-fehma tieghu maghrufa bil-
fomm jew bil-miktub. Jekk, fi Zzmien 60
jum mill-komunikazzjoni tal-punti ta’
nuqqas ta’ gbil, 1-Istati Membri jilhqu
ftehim b’kunsens, 1-Istat Membru ta’
referenza ghandu jirregistra 1-gbil, jaghlaq
il-pro¢edura u jinforma lill-applikant kif
xieraq. Ghandha tapplika I-procedura
stabbilita fl-Artikolu 34(7) jew 36(8).

Emenda 367
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 38 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Jekk fil-perjodu ta’ 60 jum stipulat
fil-paragrafu 3 ma jkunx jista’ jintlahaq
gbil b’kunsens, il-pozizzjoni tal-
maggoranza tal-Istati Membru
rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’
koordinazzjoni ghandha tintbaghat lill-
Kummissjoni, 1i ghandha tapplika 1-
procedura stipulata fl-Artikoli 41 u 42.

Emenda 368
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

PE757.083v01-00

Emenda

3. Fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni,
|-Istati Membri kkonc¢ernati kollha li ma
jagblux ghandhom jaghmlu l-almu
taghhom biex jilhqu ftehim dwar l-azzjoni
li ghandha tittieched. Huma ghandhom
jaghtu lill-applikant 1-opportunita li
jaghmel il-fehma tieghu maghrufa bil-
fomm jew bil-miktub. Jekk, fi zmien 30
jum mill-komunikazzjoni tal-punti ta’
nuqqas ta’ gbil, 1-Istati Membri jilhqu
ftehim b’kunsens, 1-Istat Membru ta’
referenza ghandu jirregistra 1-gbil, jaghlaq
il-pro¢edura u jinforma lill-applikant kif
xieraq. Ghandha tapplika l-procedura
stabbilita fl-Artikolu 34(7) jew 36(8).

Or. en

Emenda

4. Jekk fil-perjodu ta’ 30 jum stipulat
fil-paragrafu 3 ma jkunx jista’ jintlahaq
gbil b’kunsens, il-pozizzjoni tal-
maggoranza tal-Istati Membru
rrapprezentati fi hdan il-grupp ta’
koordinazzjoni ghandha tintbaghat lill-
Kummissjoni, 1i ghandha tapplika 1-
procedura stipulata fl-Artikoli 41 u 42.

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 40 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. I1-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu
jistabbilixxi lista ta’ prodotti medicinali li
ghalihom ghandu jitfassal sommarju
armonizzat tal-karatteristi¢i tal-prodott,
filwagqt 1i jqis il-proposti mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kollha, u
ghandu jibghat dik il-lista lill-
Kummissjoni.

Emenda 369
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva

Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta ssir referenza ghall-procedura
stipulata f’dan I-Artikolu, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem imsemmi fl-Artikolu 148 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]
ghandu jikkunsidra I-kwistjoni kkon¢ernata
u ghandu johrog opinjoni motivata fi zmien
60 jum mid-data meta I-kwistjoni tkun giet
riferuta lilu.

Emenda 370
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 42 — paragrafu 5a (gdid)
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Emenda

2. I1-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu
jistabbilixxi lista ta’ prodotti medicinali li
ghalihom ghandu jitfassal sommarju
armonizzat tal-karatteristi¢i tal-prodott,
inkluZa l-armonizzazzjoni tal-
indikazzjonijiet pedjatrici approvati, id-
dozaggi u l-etajiet li ghalihom il-prodott
huwa rakkomandat, filwaqt li jqis il-
proposti mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istatt Membri kollha, u ghandu jibghat dik
il-lista lill-Kummissjoni.

Or. en

Emenda

Meta ssir referenza ghall-procedura
stipulata f’dan l-Artikolu, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem imsemmi fl-Artikolu 148 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]
ghandu jikkunsidra I-kwistjoni kkonc¢ernata
u ghandu johrog opinjoni motivata fi zmien
30 jum mid-data meta l-kwistjoni tkun giet
riferuta lilu.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Sa. 1l-Kumitat Permanenti ghall-
Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-
Bniedem ghandu jaghti l-opinjoni tieghu
bil-miktub. L-Istati Membri ghandhom
Jjibaghtu l-osservazzjonijiet taghhom bil-
miktub dwar l-abbozz tad-decizjoni tal-
Kummissjoni fi Zmien 10 ijiem.

Or. en

Gustifikazzjoni

Propose to add the 10 days (maximum) timeline for the Standing Committee, as indicated in
recitals 147 of the Directive and 50 of the Regulation, as it is not mentioned in the binding
provisions of the Directive or Regulation. In line with other principles to reduce the
bureaucratic decision-making timeline, the Directive should explicitly mention in Article 42
that the maximum timeline for Standing Committee should not exceed 10 days. A confirmation
in the reduction of the Standing Committee timelines contributes to narrowing the gaps for

regulatory decision making with other regions.

Emenda 371

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 43 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom, minghajr dewmien bla
bzonn, jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku
l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni flimkien mas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-
fuljett ta’ taghrif, kif ukoll kwalunkwe
kundizzjoni stabbilita f’konformita mal-
Artikoli 44 u 45 u kwalunkwe obbligu
impost sussegwentement f’konformita mal-
Artikolu 87, flimkien ma’ kwalunkwe
skadenza ghall-issodisfar ta’ dawk il-
kundizzjonijiet u l1-obbligi ghal kull prodott
medic¢inali li jkunu awtorizzaw.

PE757.083v01-00
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Emenda

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom, minghajr dewmien bla
bzonn, jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku
l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni flimkien mas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-
fuljett ta’ taghrif, il-pjan ta’ gestjoni
antimikrobika u r-rekwiziti specjali ta’
informazzjoni msemmija fl-Artikolu
17(1),, kif ukoll kwalunkwe kundizzjoni
stabbilita f’konformita mal-Artikoli 44 u
45 u kwalunkwe obbligu impost
sussegwentement f’konformita mal-
Artikolu 17(2) u I- Artikolu 87, flimkien
ma’ kwalunkwe skadenza ghall-issodisfar
ta’ dawk il-kundizzjonijiet u l-obbligi ghal
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Emenda 372
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 43 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru tista’ tikkunsidra u tiddeciedi
dwar evidenza addizzjonali disponibbli,
indipendentement mid-data sottomessa
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Fuq dik il-bazi, is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott
ghandu jigi aggornat jekk l-evidenza
addizzjonali jkollha impatt fuq il-bilan¢
bejn il-benefic¢¢ji u r-riskji ta’ prodott
medicinali.

AM\1291772MT.docx

kull prodott medicinali 1i jkunu
awtorizzaw.

Or. en

Emenda

4. L-awtorita rilevanti fl-Istat
Membru ghandha d-diskrezzjoni li
tikkunsidra sorsi ta’ evidenza addizzjonali
ta’ kwalita gholja, flimkien mal-evidenza
pprovduta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni, ghall-
evalwazzjoni xjentifika taghha. Jekk,
wara li tirrevedi l-evidenza kollha, inkluza
kwalunkwe informazzjoni supplimentari,
l-awtorita tqis li hija mehtiega modifika
fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
minhabba l-impatt taghha fuq il-bilan¢
bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott f1-
uzi approvati taghha, hija se tikkomunika
minnufih is-suggeriment taghha lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Id-detentur se
Jjircievi l-evidenza Zejda kollha u d-
dokumenti ta’ studju relatati li I-proposta
hija bbaZata fughom. Huma jintalbu
wkoll jipprezentaw il-fehma taghhom
dwar l-evidenza pprovduta u, jekk
mehtieg, ikollhom ié-cans ghal
diskussjoni orali dwar kwalunkwe
aggornament propost ghas-sommarju tal-
prodott mal-awtorita. L-awtorita se
tinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni bid-decizjoni
taghha minghajr dewmien bla bZonn.
Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ma jaqbilx mad-
decizjoni tal-awtorita, dan jista’ jitlob
valutazzjoni mill-gdid bil-miktub. Fuq tali

PE757.083v01-00
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Emenda 373
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 43 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom ifasslu rapport ta’
valutazzjoni u jaghmlu kummenti dwar il-
fajl fir-rigward tar-rizultati tat-testijiet
farmacewtic¢i u mhux klini¢i, l-istudji
klini¢i, is-sistema tal-gestjoni tar-riskji, il-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u s-
sistema ta’ farmakovigilanza tal-prodott
medicinali kkoncernat.

PE757.083v01-00

talba, l-awtorita trid tinnotifika
immedjatament lill-Agenczija, billi
tipprovdi rendikont dettaljat tal-
kwistjonijiet mhux solvuti u r-ragunijiet
ghan-nugqqas ta’ qbil, b’kopja mibghuta
lid-detentur. Ladarba d-detentur jigi
infurmat li I-Agenczija hija involuta, huwa
jrid jissottometti minnufih ir-ragunijiet
dettaljati tieghu ghat-talba lill-Agenzija.
Fi Zmien 30 jum minn meta tircievi dawn
ir-ragunijiet, I-Agenzija se tirrevedi d-
decizjoni tal-awtorita u tohrog opinjoni
konkluZiva, inkluza r-raguni ghall-
konkluZjoni taghha. Jekk l-opinjoni finali
tal-Agenzija tehtieg bidla fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott, dan is-
sommarju jigi aggornat kif xieragq.

Or. en

Emenda

5. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom ifasslu rapport ta’
valutazzjoni u jaghmlu kummenti dwar il-
fajl fir-rigward tar-rizultati tat-testijiet
farmacewtic¢i u mhux klini¢i, l-istudji
klini¢i, is-sistema tal-gestjoni tar-riskji, il-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u s-
sistema ta’ farmakovigilanza tal-prodott
medicinali kkonc¢ernat. Ghal processi ta’
rieami mhaffa, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jiftehmu skadenzi vinkolanti
mal-applikanti biex jipprovdu ERA shiha
wara li jiréievu l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en
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Emenda 374

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 43 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom jaghmlu r-rapport ta’
valutazzjoni disponibbli ghall-pubbliku
minghajr dewmien bla bzonn, flimkien
mar-ragunijiet ghall-opinjoni taghhom,
wara li tithassar kwalunkwe informazzjoni
ta’ natura kummercjalment kunfidenzjali.
I1-gustifikazzjoni ghandha tigi pprovduta
separatament ghal kull indikazzjoni
terapewtika li ghaliha tkun saret
applikazzjoni.

Emenda 375

Emenda

6. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom jaghmlu r-rapport ta’
valutazzjoni disponibbli ghall-pubbliku
minghajr dewmien bla bzonn, flimkien
mar-ragunijiet ghall-opinjoni taghhom,
wara li tithassar kwalunkwe informazzjoni
ta’ natura kummercjalment kunfidenzjali,
sakemm ma jkunx hemm interess
pubbliku prevalenti fl-izvelar. 11-
gustifikazzjoni ghandha tigi pprovduta
separatament ghal kull indikazzjoni
terapewtika li ghaliha tkun saret
applikazzjoni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 44 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt g

Test propost mill-Kummissjoni

(2) fil-kaz ta’ prodotti medicinali li
ghalithom hemm incertezza sostanzjali fir-
rigward tal-punt ta’ tmiem surrogat fir-
rigward tal-ezitu tas-sahha mistenni, meta
xieraq u rilevanti ghall-bilan¢ riskju-
benefi¢cju, obbligu ta’ wara I-
awtorizzazzjoni sabiex jigi sostanzjat il-
beneficcju kliniku;

AM\1291772MT.docx

Emenda

(2) fil-kaz ta’ prodotti medicinali li
ghalihom, ghal ragunijiet debitament
gustifikati deskritti fir-rapport ta’
valutazzjoni, hemm incertezza sostanzjali
fir-rigward tal-punt ta’ tmiem surrogat fir-
rigward tal-ezitu tas-sahha mistenni, meta
xieraq u rilevanti ghall-bilan¢ riskju-
benefic¢cju, b’attenzjoni partikolari ghal
sustanzi attivi godda u indikazzjonijiet
terapewtici, obbligu ta’ wara I-
awtorizzazzjoni sabiex jigi sostanzjat il-
benefic¢ju kliniku;

Or. en
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Emenda 376
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 44 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni

(h) li jitwettqu studji ta’ valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ta’ wara I-
awtorizzazzjoni, il-gbir ta’ data ta’
monitoragg jew informazzjoni dwar l-uzu,
fejn it-thassib identifikat jew potenzjali
dwar ir-riskji ghall-ambjent jew ghas-sahha
pubblika, inkluza r-rezistenza ghall-
antimikrobici, ikun jehtieg li jigi investigat
aktar wara li I-prodott medicinali jkun gie
kkummerc¢jalizzat;

Emenda 377
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 47 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizZejjed mill-applikant jew
Jjekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati biziejjed mill-applikant;

Emenda 378
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

PE757.083v01-00

Emenda

(h) li jitwettqu studji ta’ valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ta’ wara I-
awtorizzazzjoni, il-gbir ta’ data ta’
monitoragg jew informazzjoni dwar l-uzu,
fejn it-thassib identifikat jew potenzjali
dwar ir-riskji ghall-ambjent, inkluza s-
sahha pubblika, u b’mod partikolari r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i, ikun jehtieg
li jigi investigat aktar wara li I-prodott
medicinali jkun gie kkummerc¢jalizzat;

Or. en
Emenda
imhassar
Or. en
AM\1291772MT.docx



Artikolu 47 — paragrafu 1 — punt d
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali imhassar
ma thkunx kompluta jew ma tkunx

issostanzjata bizZejjed mill-applikant jew

jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni

tar-riskji ambjentali ma jkunux gew

indirizzati biziejjed mill-applikant;

Or. en
Emenda 379
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Proposta ghal direttiva
Artikolu 47 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali (d) il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizzejjed mill-applikant jew issostanzjata bizzejjed jew ir-raguni ghan-
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni natura mhux kompluta tal-ERA ma tkunx
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew debitament iggustifikata jew sostanzjata
indirizzati bizzejjed mill-applikant; mill-applikant jew jekk ir-riskji identifikati

fil-valutazzjoni tar-riskju ambjentali ma
jkunux gew indirizzati bizzejjed mill-
applikant jew mill-miZuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju mill-applikant, skont lI-Artikolu

22(3) din id-Direttiva,

Or. en
Emenda 380
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Proposta ghal direttiva
Artikolu 47 — paragrafu 1 — puntd

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali (d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx ma tkunx kompluta jew ma tkunx
AM\1291772MT.docx 45/183 PE757.083v01-00
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issostanzjata bizzejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizzejjed mill-applikant;

Emenda 381
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 47 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 382
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

PE757.083v01-00

46/183

issostanzjata bizzejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizzejjed mill-applikant, bl-
eccezzjoni ta’ prodotti medicinali
awtorizzati qabel it-30 ta’ Ottubru 2005
biex jigi evitat li jigi ristrett l-access tal-
pazjenti ghal trattamenti elistenti;

Or. en

Emenda

la. Barra minn hekk, I-
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tista’ tigi rrifjutata
jekk, wara l-verifika tad-dettalji u tad-
dokumentazzjoni msemmija fl-Artikolu 6
u soggetta ghar-rekwiziti specifici
stabbiliti fl-Artikoli 9 sa 14, jitqies li I-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali ma
tkunx kompluta jew ma tkunx sostanzjata
bizzejjed mill-applikant jew jekk ir-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali ma jkunux gew indirizzati
b’mod sufficjenti mill-applikant u I-
awtorita kompetenti tqis li l-istudji ta’
valutazzjoni tar-riskju ambjentali ta’ wara
l-awtorizzazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 44(1), il-punt (h), ma jkunux
miZura bizZejjed biex tigi ;gurata I-
protezzjoni ambjentali.

Or. en

AM\1291772MT.docx



Artikolu 51 — paragrafu 1 — punt e
Test propost mill-Kummissjoni

(e)

ikun antimikrobiku; jew

Emenda 383
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 51 — paragrafu 1 — punte

Test propost mill-Kummissjoni

(e)

ikun antimikrobiku; jew

Emenda 384
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 51 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e)

ikun antimikrobiku; jew

Emenda 385
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 51 — paragrafu 1 — punt ea (gdid)

AM\1291772MT.docx 47/183

Emenda

(e) huwa antibijotiku b’riskju
identifikat ta’ reZistenza antimikrobika;
jew

Or. en

Emenda

(e) ikun antimikrobiku ta’ ghoti
sistemiku;

Or. en

Emenda

(e) ikun antimikrobiku ta’ ghoti
sistemiku; jew

Or. en

PE757.083v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 386

Emenda

(ea) ikun antibijotiku; jew

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 51 — paragrafu 1 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

63 ikun fih sustanza attiva /i tkun
persistenti, bijoakkumulattiva u tossika,
jew persistenti hafna u bijoakkumulattiva
hafna, jew persistenti, mobbli u tossika,
jew persistenti hafna u mobbli hatna li
ghaliha tkun mehtiega ricetta bhala mizura
ta’ minimizzazzjoni tar-riskju fir-rigward
tal-ambjent, sakemm l-uzu tal-prodott
medic¢inali u s-sikurezza tal-pazjenti ma
jkunux jehtiegu mod iehor.

Emenda 387

Emenda

() ikun fih sustanza attiva jew
kwalunkwe ingredjent jew partijiet
kostitwenti taghha tkun persistenti,
bijoakkumulattiva u tossika, jew persistenti
hafna u bijoakkumulattiva hafna, jew
persistenti, mobbli u tossika, jew
persistenti hafna u mobbli hafna jew
elenkati fl-Anness X tad-Direttiva
2000/60/ KE jew Anness I tad-Direttiva
2006/118/KE 1i ghaliha tkun mehtiega
ricetta bhala mizura ta’ minimizzazzjoni
tar-riskju fir-rigward tal-ambjent, sakemm
l-uzu tal-prodott medicinali u s-sikurezza
tal-pazjenti ma jkunux jehtiegu mod iehor.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 51 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri jistghu
jistabbilixxu kundizzjonijiet addizzjonali
dwar ir-ricetta tal-antimikrobiéi,
jirrestringu l-validita tar-ricetta u jillimitaw
il-kwantitajiet preskritti ghall-ammont
mehtieg ghat-trattament jew ghat-terapija

PE757.083v01-00

Emenda

2. L-Istati Membri jistghu
jistabbilixxu kundizzjonijiet addizzjonali
dwar ir-ricetta tal-antimikrobiéi,
jirrestringu l-validita tar-ricetta jew
Jissottomettu certi prodotti medicinali
antimikrobici ghal ricetta specjali jew

AM\1291772MT.docx



kkoncernati jew ghas-sottomissjoni ta’
¢erti prodotti medicinali antimikrobici ghal
ricetta specjali jew ricetta ristretta.

Emenda 388

ricetta ristretta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 51 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 389
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva

Artikolu 56 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta tieghu,
jizgura l-provvisti xierqa u kontinwi ta’
dak il-prodott medic¢inali lil distributuri bl-
ingrossa, spizeriji jew persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

AM\1291772MT.docx

Emenda

2a. L-Istati Membri ghandhom, kull

fejn ikun possibbli, jipprovdu ghal kull

unita ta’ ricetta u ghoti ghat-trattament

Jjew it-terapija kkoncernata.

Or. en

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta
kuntrattwali tieghu, jizgura l-provvisti
xierqa u kontinwi ta’ dak il-prodott
medicinali lil distributuri bl-ingrossa,
spizeriji jew persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti. L-Istati Membri
ghandhom joqoghdu fuq l-informazzjoni
li tinsab fis-sistema ta’ repozitorji
msemmija fl-Artikolu 67, paragrafu 2, it-
tieni subparagrafu, punt (e) biex jiiguraw
li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-

PE757.083v01-00
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Emenda 390
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva

Artikolu 56 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta tieghu,
jizgura l-provvisti xierqa u kontinwi ta’
dak il-prodott medic¢inali lil distributuri bl-
ingrossa, spizeriji jew persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

Emenda 391
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 56 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medi¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta tieghu,
jizgura l-provvisti xierqa u kontinwi ta’

PE757.083v01-00

kummerdcjalizzazzjoni jikkonformaw mal-
obbligi tal-provvista taghhom.

Or. en

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
jew distributur bl-ingrossa li jkun
innominat mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu, fil-limiti
tar-responsabbilta tieghu, jizgura 1-
provvisti xierqa u kontinwi ta’ dak il-
prodott medicinali lil distributuri bl-
ingrossa f’konformita mal-Artikoli 166 u
167, spizeriji u persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

Or. en

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta tieghu,
jizgura l-provvisti xierqa u kontinwi ta’

AM\1291772MT.docx



dak il-prodott medic¢inali lil distributuri bl-
ingrossa, spizeriji jew persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

Emenda 392
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 56 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

3.Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta tieghu,
jizgura l-provvisti xierqa u kontinwi ta’
dak il-prodott medic¢inali lil distributuri bl-
ingrossa, spizeriji jew persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

Emenda 393

dak il-prodott medicinali lil distributuri bl-
ingrossa f’konformita mal-Artikoli 166 u
167, spizeriji jew persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

Or. en

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali introdott fis-suq fi Stat Membru
ghandu, fil-limiti tar-responsabbilta tieghu,
jizgura l-provvisti xierqa u kontinwi ta’
dak 1il-prodott medicinali lil distributuri bl-
ingrossa, spizeriji # persuni awtorizzati li
jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni jkunu koperti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 56 — paragrafu 3 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx
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Emenda

Ghal prodotti medicinali derivati mis-
SoHO, li jinkisbu minn donazzjonijiet
altruwisti¢i u mhux imhallsa, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw, permezz ta’
obbligi ta’ servizz pubbliku, i I-
manifatturi, fil-limiti tar-
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Emenda 394

responsabbiltajiet taghhom, jipprovdu
provvista xierqa u kontinwa lill-pazjenti
[’kull Stat Membru. L-Istati Membri
ghandhom jinnegozjaw prezzijiet gusti u
trasparenti ghall-prodotti medicinali
derivati mis-SoHO u jiiguraw li I-prodotti
bi qligh baxx ikunu disponibbli wkoll
ghall-pazjenti u li jkun hemm investiment
kontinwu fir-ricerka u l-innovazzjoni ghal
dawk il-prodotti.

Meta prodotti medicinali jkunu derivati
minn SoHOs moghtija donazzjoni, il-
manifatturi jridu, bhal fil-kaZ tal-obbligu
ta’ servizz pubbliku fl-Istati Membri,
Jjirrapportaw kull sena lill-awtoritajiet I-
ammont ta’ SoHOs ipprocessati migbura
lokalment u prodotti medicinali
ppreparati minnhom.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 56 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fl-
istadji kollha tal-manifattura u tad-
distribuzzjoni, jizgura li I-materjali tal-bidu
u l-ingredjenti tal-prodotti medicinali u I-
prodotti medic¢inali nfushom jikkonformaw
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u, fejn
rilevanti, [tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut] u ta’ dritt ichor tal-
Unjoni u ghandu jivverifika li tali rekwiziti
jigu ssodisfati.

PE757.083v01-00

Emenda

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu, fl-
istadji kollha tal-manifattura u tad-
distribuzzjoni,fil-limiti tar-
responsabbiltajiet taghhom, jizgura li 1-
materjali tal-bidu u l-ingredjenti tal-
prodotti medicinali u I-prodotti medic¢inali
nfushom jikkonformaw mar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva u, fejn rilevanti, [tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut] u
ta’ dritt iehor tal-Unjoni u ghandu
jivverifika li tali rekwiziti jigu ssodisfati.

Or. en

AM\1291772MT.docx



Emenda 395

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 56 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jqis jew ikollu
raguni biex jemmen li I-prodott medic¢inali
li jkun gieghed fis-suq ma jkunx konformi
mal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew ma’ din id-
Direttiva u [mar-Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut], huwa ghandu jiehu I-
azzjonijiet korrettivi mehtiega minnufih
sabiex dak il-prodott medicinali jingieb
f’konformita, jigi rtirat jew jissejjah lura
mis-suq, kif xieraq. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinforma
minnufih lill-awtoritajiet kompetenti u lid-
distributuri kkoncernati dwar dan.

Emenda 396
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 56 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Fugq talba, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
lill-awtorita kompetenti bid-data kollha
relatata mal-volum tal-bejgh tal-prodott
medic¢inali, u bi kwalunkwe data li jkollu
fil-pussess tieghu relatata mal-volum tar-
ricetti.

AM\1291772MT.docx

Emenda

7. Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jqis jew ikollu
raguni biex jemmen li I-prodott medi¢inali
li jkun qgieghed fis-suq ma jkunx konformi
mal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew ma’ din id-
Direttiva u [mar-Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut], huwa ghandu jiehu I-
azzjonijiet korrettivi mehtiega minnufih
sabiex dak il-prodott medi¢inali jingieb
f’konformita, jigi rtirat jew jissejjah lura
mis-suq, kif xieraq, f’konsultazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti. 1d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinforma
minnufih lill-awtoritajiet kompetenti u lid-
distributuri kkonc¢ernati dwar dan.

Or. en

Emenda

9. Fugq talba, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
lill-awtorita kompetenti bid-data kollha
relatata mal-volum tal-bejgh tal-prodott
medicinali fI-UE jew Stat Membru. 1d-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jista’ jiddependi fuq
l-informazzjoni li tinsab fis-sistema ta’
repozitorji msemmija fl-Artikolu 67,
paragrafu 2, it-tieni subparagrafu, punt

PE757.083v01-00
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Emenda 397
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 56 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Fuq talba, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
lill-awtorita kompetenti bid-data kollha
relatata mal-volum tal-bejgh tal-prodott
medicinali, u bi kwalunkwe data 1i jkollu
fil-pussess tieghu relatata mal-volum tar-
ricetti.

Emenda 398

(e) ghall-forniment ta’ data relatata mal-
volum tal-bejgh tal-prodott medicinali, u
kwalunkwe data fil-pussess taghha relatata
mal-volum ta’ preskrizzjonijiet.

Or. en

Emenda

9. Fugq talba, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
lill-awtorita kompetenti bid-data kollha
relatata mal-volum tal-bejgh tal-prodott
medicinali fI-UE jew Stat Membru, u bi
kwalunkwe data li jkollu fil-pussess tieghu
relatata mal-volum tar-ricetti fI-UE jew
Stat Membru. Id-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu joqghod
fugq l-informazzjoni li tinsab fis-sistema
ta’ repozitorji msemmija fl-Artikolu 67,
paragrafu 2, it-tieni subparagrafu, punt
(e) ghall-forniment ta’ data relatata mal-
volum tal-bejgh tal-prodott medicinali.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Responsabbilta li jirrapporta dwar l-appogg

finanzjarju pubbliku

PE757.083v01-00

Emenda

Responsabbilta li jirrapporta dwar l-appogg
finanzjarju pubbliku u data dwar l-ispiza

AM\1291772MT.docx



Emenda 399

ghall-attivitajiet kollha ta’ ricerka u
Zvilupp applikabbli ta’ prodotti medicéinali

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp iffinanzjat
pubblikament, b’rabta ma’ kwalunkwe
attivita ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medic¢inali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika li tkun irceviet dak 1-

appogg.

Emenda 400
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp iffinanzjat

AM\1291772MT.docx

Emenda

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett u indirett ricevut minn
kwalunkwe entita privata barranija jew
Ewropea, inkluZi entitajiet filantropici,
awtorita pubblika jew korp tal-Unjoni
ffinanzjat pubblikament, inkluzi beneficcji
fugq it-taxxa u sussidji, b’rabta ma’
kwalunkwe attivita ghar-ricerka u I-
1zvilupp tal-prodott medicinali kopert minn
awtorizzazzjoni nazzjonali jew
c¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni,
irrispettivament mill-entita guridika li tkun
irceviet dak l-appogg.

Or. en

Emenda

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett u indirett ricevut minn
kwalunkwe awtorita pubblika jew korp

PE757.083v01-00
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pubblikament, b’rabta ma’ kwalunkwe
attivita ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medicinali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika li tkun ir¢eviet dak I-

appogg.

Emenda 401
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp iffinanzjat
pubblikament, b’rabta ma’ kwalunkwe
attivita ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medicinali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika li tkun ir¢eviet dak I-

appogg.

iffinanzjat pubblikament, organizzazzjoni
jew fond filantropiku jew minghajr skop
ta’ qligh b’rabta ma’ kwalunkwe attivita
ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medicinali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika li tkun irceviet dak I-

appogg.

Or. en

Emenda

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp tal-Unjoni
ffinanzjat pubblikament ibbazat fI-Unjoni
Ewropea, b’rabta ma’ kwalunkwe attivita
ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medic¢inali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika bbazata fl-Unjoni
Ewropea li tkun irceviet dak l-appogg.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-rekwizit tal-izvelar tal-finanzjament tar-R&Z ghandu I-ghan li jindirizza (indirettament) I-
affordabbilta tal-medicini fl-Ewropa (ara [-valutazzjoni tal-impatt p.23). L-applikabbilta
taghha ghalhekk jenhtieg li tkun limitata ghall-finanzjament tal-UE u ma tinkludix
finanzjament minn barra I-UE. Il-finanzjament fl-Istati Membri tal-UE ma jehtiegx azzjoni
tal-UE peress li huwa regolat minn Stati Membri individwali, fil-qafas tas-sistema tal-kura

tas-sahha u l-bagits taghhom.

PE757.083v01-00
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Emenda 402

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp iffinanzjat
pubblikament, b’rabta ma’ kwalunkwe
attivita ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medic¢inali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika li tkun irceviet dak 1-

appogg.

Emenda 403
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp iffinanzjat
pubblikament, b’rabta ma’ kwalunkwe
attivita ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medicinali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika li tkun irceviet dak I-

appogg.

AM\1291772MT.docx

Emenda

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp tal-Unjoni
ffinanzjat pubblikament ibbazat fI-Unjoni
Ewropea, b’rabta ma’ kwalunkwe attivita
ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medicinali kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, irrispettivament
mill-entita guridika li tkun ir¢eviet dak I-

appogg.

Or. en

Emenda

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jiddikjara lill-pubbliku kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
awtorita pubblika jew korp tal-Unjoni
ffinanzjat pubblikament, b’rabta ma’
kwalunkwe attivita ghar-ricerka u 1-
1zvilupp tal-prodott medicinali kopert minn
awtorizzazzjoni nazzjonali jew
¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
irrispettivament mill-entita guridika li tkun
irceviet dak l-appogg.

Or. en

PE757.083v01-00
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Emenda 404
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni ghandu
jiddikjara l-kaZijiet kollha fejn il-prodott
kien akkwistat fi kwalunkwe stadju tal-
iZzvilupp minn entita mhux involuta

[ attivita ekonomika (“entita minghajr
skop ta’ qligh”) jew konsorzju ta’ ricerka
pubbliku u privat.

Or. en

Emenda 405
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummcercjalizzazzjoni ghandu
wkoll jirrapporta stima tal-ispejjez,
imgarrba ghar-ricerka u l-izvilupp tal-
prodott medicinali kopert minn

awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni nazzjonali jew
Centralizzata.
Or. en
Emenda 406
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE
PE757.083v01-00 58/183 AM\1291772MT.docx



Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 - paragrafu 2 - punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni
(i1) l-awtorita pubblika jew il-korp

iffinanzjat pubblikament li pprovda 1-
appogg finanzjarju msemmi fil-punt (i);

Emenda 407
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 - paragrafu 2 - punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni
(11) l-awtorita pubblika jew il-korp

iffinanzjat pubblikament li pprovda I-
appogg finanzjarju msemmi fil-punt (1);

Emenda

(i1) l-awtorita pubblika, il-korp
ifffinanzjat pubblikament, organizzazzjoni
jew fond filantropiku jew minghajr skop
ta’ qligh 1i pprovda l-appogg finanzjarju
msemmi fil-punt (i);

Or. en

Emenda

(11) l-awtorita pubblika jew il-korp tal-
Unjoni ffinanzjat pubblikament ibbazat fI-
Unjoni Ewropea li pprovda l-appogg
finanzjarju msemmi fil-punt (i);

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-rekwizit tal-izvelar tal-finanzjament tar-R&Z ghandu I-ghan li jindirizza (indirettament) I-
affordabbilta tal-medicini fl-Ewropa (ara [-valutazzjoni tal-impatt p.23). L-applikabbilta
taghha ghalhekk jenhtieg li tkun limitata ghall-finanzjament tal-UE u ma tinkludix
finanzjament minn barra I-UE. Il-finanzjament fl-Istati Membri tal-UE ma jehtiegx azzjoni
tal-UE peress li huwa regolat minn Stati Membri individwali, fil-qafas tas-sistema tal-kura

tas-sahha u I-bagits taghhom.

Emenda 408
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 - paragrafu 2 - punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni
(i1) l-awtorita pubblika jew il-korp

AM\1291772MT.docx
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Emenda
(i1) l-awtorita pubblika jew il-korp tal-

PE757.083v01-00
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iffinanzjat pubblikament li pprovda 1-
appogg finanzjarju msemmi fil-punt (i);

Emenda 409

Unjoni ftfinanzjat pubblikament li pprovda
l-appogg finanzjarju msemmi fil-punt (i);

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 - paragrafu 2 - punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni
(11) l-awtorita pubblika jew il-korp

iffinanzjat pubblikament i pprovda 1-
appogg finanzjarju msemmi fil-punt (1);

Emenda 410
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 2 — punt a — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni

(iii))  l-entita guridika li r¢eviet l-appogg
imsemmi fil-punt (i).

Or. en
Emenda
(11) l-entita li pprovdiet 1-appogg
finanzjarju msemmi fil-punt (i);
Or. en

Emenda

(ii1))  l-entita guridika bbazata fl-Unjoni
Ewropea li r¢eviet l-appogg imsemmi fil-
punt ().

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-rekwizit tal-izvelar tal-finanzjament tar-R&Z ghandu I-ghan li jindirizza (indirettament) I-
affordabbilta tal-medicini fl-Ewropa (ara [-valutazzjoni tal-impatt p.23). L-applikabbilta
taghha ghalhekk jenhtieg li tkun limitata ghall-finanzjament tal-UE u ma tinkludix
finanzjament minn barra I-UE. Il-finanzjament fl-Istati Membri tal-UE ma jehtiegx azzjoni
tal-UE peress li huwa regolat minn Stati Membri individwali, fil-qafas tas-sistema tal-kura

tas-sahha u I-bagits taghhom.

Emenda 411

PE757.083v01-00
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 2 — punt a — punt iiia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(iiia)  kull entita legali indipendenti li
minghandha kisbet licenzja fir-rigward
ta’, jew akkwistat, il-prodott medicinali
fil-fazijiet precedenti tieghu ta’ Zvilupp, u
[f’liema stadju tal-process ta’ ricerka u
Zvilupp. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni ghandu,
kemm jista’ jkun, jinkludi fir-rapport
informazzjoni dwar kwalunkwe
finanzjament pubbliku jew privat li
tiréievi l-entita indipendenti ghall-
attivitajiet ta’ ricerka taghha fir-rigward
tal-prodott medicinali.

Or. en

Emenda 412
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 2 — punt a — punt iiia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(iiia) il-peréentwal tal-ispejjez totali tar-

ricerka u l-iZvilupp koperti mill-appogg
finanzjarju msemmi fil-paragrafu 1;

Or. en
Emenda 413
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 2 — punt a — punt iiib (gdid)
AM\1291772MT.docx 61/183 PE757.083v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(iiib)  stima tal-ispejjez totali mgarrba
ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodott
medicinali, li ghandhom jigu dizaggregati
ghal kull stadju tar-ricerka u l-izvilupp
tad-droga, inkluZa r-ricerka bazika, ir-
ricerka pre-klinika, il-fazi I, 11, I11 tal-
investigazzjoni klinika tal-prodott
medicinali; kif ukoll studji ta’ wara I-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda 414
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 2 — punt a — punt iiib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(iiib)  fejn applikabbli, informazzjoni
relatata mal-akkwist ta’ licenzja tal-
prodott minn entita minghajr skop ta’
qligh jew konsorzju pubbliku u privat,
inklu? l-ammont ta’ finanzjament
pubbliku investit qabel l-akkwist tal-
prodott, l-istadju tal-iZvilupp u l-isem tal-
entita.

Or. en

Emenda 415
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6a. L-Agenczija ghandha tipprovdi sit
web accessibbli ghall-pubbliku biex
tiffacilita l-access ghal-links elettronici

PE757.083v01-00 62/183 AM\1291772MT.docx



Emenda 416
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 57a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 417
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx 63/183

kkomunikati lill-Agenzija f’konformita
mal-paragrafi 2 u 3, imqassma, meta
rilevanti, skont il-medic¢ina u skont I-Istat
Membru.

Or. en

Emenda

Artikolu 57a

Responsabbilta li tirrapporta dwar -
ispejjez tar-ricerka u l-izvilupp

Minbarra l-informazzjoni elenkata fI-
Artikolu 57, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu, meta
Jjissottometti applikazzjoni ghal rimbor? fi
Stat Membru ghal prodott awtorizzat fuq
livell nazzjonali jew céentrali, jiddikjara
fuq talba mill-awtorita nazzjonali
kompetenti responsabbli ghall-ipprezzar u
r-rimbor?, rapportar dettaljat u vverifikat
esternament dwar in-nefqa tal-kumpanija
relatata mal-ispiZa tar-ricerka u l-izvilupp
tal-prodott medicinali.

Or. en

Emenda

PE757.083v01-00
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Traccabbilta tas-sustanzi uzati fil-
manifattura tal-prodotti medicinali

Emenda 418
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, meta
jkun mehtieg, jizgura t-traccabbilta ta’
sustanza attiva, materjal tal-bidu, ec¢¢ipjent
jew kwalunkwe sustanza ohra mahsuba jew
mistennija li tkun prezenti fi prodott
medic¢inali fl-istadji kollha tal-manifattura
u tad-distribuzzjoni.

Emenda 419
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, meta
Jjkun mehtieg, jizgura t-traccabbilta ta’
sustanza attiva, materjal tal-bidu, ec¢ipjent
jew kwalunkwe sustanza ohra mahsuba jew
mistennija li tkun prezenti fi prodott
medic¢inali fl-istadji kollha tal-manifattura
u tad-distribuzzjoni.

PE757.083v01-00

Traccabbilta tas-sustanzi uzati fil-
manifattura tal-prodotti medic¢inali u
manifattura fil-valutazzjoni tal-impatt
ambjentali

Or. en

Emenda

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, meta
jkun mehtieg, jizgura t-traccabbilta ta’
sustanza attiva, materjal tal-bidu, e¢¢ipjent
jew kwalunkwe sustanza ohra mahsuba jew
mistennija li tkun prezenti fi prodott
medic¢inali fl-istadji kollha tal-manifattura
u tad-distribuzzjoni kif stabbilit fir-rekord
tal-lott u sistemi relatati.

Or. en

Emenda

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jizgura
t-tracCabbilta ta’ sustanza attiva, materjal
tal-bidu, ec¢ipjent jew kwalunkwe sustanza
ohra mahsuba jew mistennija li tkun
prezenti fi prodott medi¢inali fl-istadji
kollha tal-manifattura u tad-distribuzzjoni.
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Emenda 420
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 421

Or. en

Emenda

la.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandu
Jinkludi l-process ta’ manifattura tas-
sustanzi msemmija fil-paragrafu 1 bhala
parti integrali tal-valutazzjoni tal-impatt
ambjentali msemmija fl-Artikolu 22 u
[’konformita mar-rekwiziti stabbiliti f1-
Anness I1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni u 1-fornituri
tieghu ghandu jkollhom fis-sehh sistemi u
proceduri biex jidentifikaw il-persuni fizici
jew guridici l-ohrajn li lilhom ikunu gew
ipprovduti I-prodotti msemmija fil-
paragrafu 2. Din l-informazzjoni ghandha,
fuq talba, tkun disponibbli ghall-
awtoritajiet kompetenti.

Emenda 422

AM\1291772MT.docx

Emenda

4. [1-fornituri tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jkollhom fis-
sehh sistemi u proceduri biex jidentifikaw
lilhom ikunu gew ipprovduti I-prodotti
msemmija fil-paragrafu 2. Din I-
informazzjoni ghandha, fuq talba, tkun
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti.

Or. en
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Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 58a

Obbligu li titressaq applikazzjoni ghall-
ipprezzar u ghar-rimbor? fl-Istati Membri
kollha

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu, fuq talba
minn Stat Membru li fih l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni tkun valida,
iressaq in bona fide u fil-limiti tar-
responsabbiltajiet taghhom applikazzjoni
ghall-ipprezzar u ghar-rimbor; ghall-
prodott medicinali mhux aktar tard minn
sentejn mid-data meta I-Istat Membru
Jjkun ghamel it-talba tieghu, jew fi ;mien
erba’ snin minn dik id-data ghal
kwalunkwe wahda mill-entitajiet li gejjin:

(i) I-SMEs;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

(iii) l-imprizi li, sal-mument li tinghata I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn seba’ awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni centralizzati
ghall-impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriza jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva u [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
il-Kummissjoni ghandha sa ... [18-il
xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva] jadotta atti delegati skont
l-Artikolu 215 biex jissupplimenta din id-
Direttiva billi jistabbilixxi I-kriterji biex
tikkwalifika bhala intrapriia mikro,
Zghira u ta’ daqs medju, filwaqt li
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Jikkunsidra l-ispecificitajiet ta’ intraprizi
ta’ dan is-settur fi hdan I-Unjoni.
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jinnotifika
li ssodisfa l-obbligi stabbiliti fl-ewwel
subparagrafu permezz tas-Sistema ta’
Notifika tal-UE tal-Acécess ghall-Medicini
prevista fl-Artikolu 58b.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu, I-Istati Membri ghandhom
jaghmlu t-talba taghhom fi mien sentejn
mill-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni u ghandhom
Jinnotifikaw dan fis-Sistema ta’ Notifika
ta’ Acéess ghall-Medicini tal-UE prevista
[fl-Artikolu 58b. Wara l-prezentazzjoni
ghall-ipprezzar u ghar-rimborz mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ghandha tapplika
d-Direttiva 89/105/KEE. Meta Stat
Membru ma jkunx ikkonforma mal-iskedi
ta’ Zmien stabbiliti fid-Direttiva
89/105/KEE, l-obbligu fuq id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni stabbilit f’dan [-
Artikolu ghandu jitqies li gie ssodisfat
f’dak l-Istat Membru. Minghajr
pregudizzju ghall-iskadenza u l-procedura
stipulata fil-paragrafu 1, l-Istati Membri
ghandhom fil-kaZ ta’ vaccéini jkunu
inkludew dan il-prodott fil-programm
nazzjonali ta’ tilgim taghhom, jew
ghandhom ikunu bdew il-process ghal
dan, qabel ma jaghmlu t-talba taghhom.

3. B’deroga mill-paragrafu 1, id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghal prodott
medicinali orfni deZinjat jew ghal prodott
medicinali ta’ terapija avvanzata jista’
jaghzel minflok:

(a) li jaghmel prodott medicinali
disponibbli ghall-pazjenti u ghat-tobba li
Jippreskrivu l-prodott li jkunu talbuh; jew

(b) li jissottometti applikazzjoni ghall-
ipprezzar u ghar-rimborz in bona fide u
[fil-limiti tar-responsabbilta taghha biss fl-
Istati Membri fejn il-popolazzjoni tal-
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pazjenti rilevanti tkun giet identifikata.

4. Wara ftehim bejn Stat Membru u
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, jistghu japplikaw
skedi ta’ mien li huma differenti minn
dawk stipulati fil-paragrafi 1 u 2. Stat
Membru jista’ jaghZel, wara li jaghmel
talba f’konformita mal-paragrafu 1, li
johrog deroga specifika ghall-prodott u
wara din, l-obbligu li tigi sottomessa
applikazzjoni ghandu jitqies li gie
sodisfatt f’dak I-Istat Membru.

5. Il-Kummissjoni ghandha, wara
konsultazzjoni mal-Agenzija, tadotta,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, lista
ta’ prodotti li ghandhom jigu eZentati
mill-obbligi stabbiliti f’dan I-Artikolu. L-
inklugjoni ta’ prodott medicinali f>dik il-
lista ghandha fejn rilevanti tqis ic¢-
¢irkostanzi relatati ma’ proceduri
regolatorji u ta’ rimbor? li jappartjenu
ghal prodotti partikolari, jew li I-
amministrazzjoni ta’ prodott medicinali
fil-biééa I-kbira tal-Istati Membri ma
tkunx prattikabbli. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-procedura ta’ eZami
msemmija fl-Artikolu 214(2).

6. Meta awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tigi trasferita lil
entita legali differenti qabel it-tmiem tal-
perjodu msemmi fil-paragrafu 1, l-obbligi
ghandhom jigu trasferiti lid-detentur il-
gdid tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

7. Il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’
atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
mekkaniimu ta’ konciljazzjoni biex
tiffacilita d-diskussjonijiet bejn I-
applikanti u I-Istati Membri biex isolvu
tilwim potenzjali relatat mal-process tas-
sottomissjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-
ipprezzar u r-rimbor? u fir-rigward tal-
iskadenczi stabbiliti fid-Direttiva 89/105/
KEE. Fir-rigward tal-kompetenzi
nazgjonali fir-rigward ta’ valutazzjonijiet
dwar il-valur miZjud ta’ prodott
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Emenda 423
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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medicinali jew deciZjonijiet sussegwenti
dwar l-ipprezzar u r-rimbor?z kif ukoll
dwar deciZjonijiet bagitarji u I-
allokazzjoni ta’ rizorsi finanzjarji fil-
qasam tal-protezzjoni u t-titjib tas-sahha
tal-bniedem, il-mekkaniimu ta’
koncéiljazzjoni ghandu jeskludi
opinjonijiet dwar dawn il-kwistjonijiet.
Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ qbil kontinwu bejn
applikant u Stat Membru rigward it-
twettiq tal-obbligi stabbiliti f’dan [-
Artikolu, il-Kummissjoni ghandu jkollha
s-setgha li tohrog decizjoni tal-
Kummissjoni legalment vinkolanti wara
opinjoni tal-Agenczija.

8. Id-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Artikolu
ma ghandhomx jipprevjenu detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzajoni
milli jissottometti applikazzjoni ghall-
ipprezzar u r-rimborz u jqieghed prodott
medicinali fis-suq ta’ Stat Membru
minghajr ma Stat Membru jkun ghamel
talba skont il-paragrafu 1.

9. 1l-Kummissjoni ghandha tivvaluta I-
ostakli ghal acééess f’waqtu ghall-prodotti
medicinali f’kull Stat Membru kif ukoll
fuq livell aggregat tal-Unjoni u
tippubblika rapport bir-rizultati tal-
valutazzjoni taghha. Ir-rapport ghandu
Jjitfassal ghall-ewwel darba minn [Uffi¢éju
tal-Pubblikazzjonijiet: Jekk joghgbok
dahhal id-data tat-tmiem tat-tieni sena
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttival, u mbaghad kull erba’ snin
wara.

Or. en

Emenda
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Artikolu 58a

Obbligu li titressaq applikazzjoni ghall-
ipprezzar u ghar-rimbor? fl-Istati Membri
kollha

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu, fuq talba
minn Stat Membru li fih l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni tkun valida,
iressaq in bona fide u fil-limiti tar-
responsabbilta tieghu applikazzjoni ghall-
ipprezzar u ghar-rimbor; mhux aktar tard
minn sentejn mid-data meta l-Istat
Membru jkun ghamel it-talba tieghu, jew
fi Zmien erba’ snin minn dik id-data ghal
kwalunkwe wahda mill-entitajiet li gejjin:

(i) I-SMEs;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

(iii) l-imprizZi li, sal-mument li tinghata I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn seba’ awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni centralizzati
ghall-impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriza jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva u [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
il-Kummissjoni ghandha sa ... [18-il
xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva] jadotta atti delegati skont
l-Artikolu 215 biex jissupplimenta din id-
Direttiva billi jistabbilixxi l-kriterji biex
tikkwalifika bhala intrapriia mikro,
Zghira u ta’ daqs medju, filwaqt li
Jikkunsidra l-ispecificitajiet ta’ intraprizi
ta’ dan is-settur fi hdan I-Unjoni. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu jinnotifika
li ssodisfa l-obbligi stabbiliti fl-ewwel
subparagrafu permezz tas-Sistema ta’
Notifika tal-UE tal-Acécess ghall-Medicini
prevista fl-Artikolu 58b.
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2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu, I-Istati Membri ghandhom
jaghmlu t-talba taghhom fi mien sentejn
mill-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni. Wara I-
preZentazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-
rimborZ mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni, ghandha
tapplika d-Direttiva 89/105/KEE. Meta
Stat Membru ma jkunx ikkonforma mal-
iskedi ta’ ;mien stabbiliti fid-Direttiva
89/105/KEE, l-obbligu fuq id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni stabbilit f>dan I-
Artikolu ghandu jitqies li gie ssodisfat
fdak l-Istat Membru.

3. B’deroga mill-paragrafu 1, id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghal prodott
medicinali orfni deZinjat jew ghal prodott
medicinali ta’ terapija avvanzata jista’
Jjaghzel minflok: (a) li jaghmel prodott
medicinali disponibbli direttament ghall-
pazjenti u ghat-tobba li jippreskrivu I-
prodott li jkunu talbuh; jew

(b) li jissottometti applikazzjoni ghall-
ipprezzar u ghar-rimbor? fil-limiti tar-
responsabbilta taghha biss fl-Istati
Membri fejn il-popolazzjoni tal-pazjenti
rilevanti tkun giet identifikata u/jew fejn
hemm infrastruttura xierqa ghad-
dijanjoZi u l-amministrazzjoni tal-prodott
medicinali.

4. Wara ftehim bejn Stat Membru u
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, jistghu japplikaw
skedi ta’ mien li huma differenti minn
dawk stipulati fil-paragrafi 1 u 2. Wara
konsultazzjoni mad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, Stat Membru jista’
jaghzel, wara li jaghmel talba
f’konformita mal-paragrafu 1, li johrog
deroga specifika ghall-prodott li warajha
ghandu jieqaf l-obbligu li tigi sottomessa
applikazzjoni.

5. Il-Kummissjoni ghandha, wara
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konsultazzjoni mal-Agenzija u partijiet
itkkoncernati rilevanti ohra, tadotta,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, lista
ta’ prodotti li ghandhom jigu eZentati
mill-obbligi stabbiliti f’dan I-Artikolu. L-
inklugjoni ta’ prodott medicinali f>dik il-
lista tista’ tkun ibbazata fuq kriterji bhall-
imprattikabbilta tal-amministrazzjoni ta’
prodott medicinali fil-parti I-kbira tal-
Istati Membri. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
[’konformita mal-procedura ta’ eZami
msemmija fl-Artikolu 214(2).

6. Meta awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tigi trasferita lil
entita legali differenti qabel it-tmiem tal-
perjodu msemmi fil-paragrafu 1, I-obbligi
ghandhom jigu trasferiti lid-detentur il-
gdid tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

7. Il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’
atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
mekkaniimu ta’ konciljazzjoni biex
tiffacilita d-diskussjonijiet bejn I-
applikanti u I-Istati Membri biex isolvu
tilwim potengjali relatat mal-process fir-
rigward tal-applikazzjonijiet sottomessi
ghall-ipprezzar u r-rimbor? u fir-rigward
tal-iskadenzi stabbiliti fid-Direttiva
89/105/ KEE. Il-mekkaniimu ta’
kondéiljazzjoni jeskludi b’mod espressiv
kwalunkwe kwistjoni ohra bhal dik
relatata mal-valutazzjoni tal-valur ta’
prodotti medicinali u l-allokazzjoni ta’
rizorsi assenjati ghal kura medika jew
livelli ta’ prezzijiet. Fil-kaz ta’ nuqqas ta’
qbil kontinwu bejn applikant u Stat
Membru rigward it-twettiq tal-obbligi
stabbiliti f’dan I-Artikolu, il-Kummissjoni
ghandu jkollha s-setgha li tohrog
decizjoni tal-Kummissjoni legalment
vinkolanti wara opinjoni tal-Agenczija.

8. L-Istati Membri u d-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerdjalizzazzjoni jistghu jitolbu lill-
Kummissjoni biex tiddiskuti kwistjonijiet
relatati mal-implimentazzjoni prattika ta’
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dan l-Artikolu u biex tallinja ma’
kwalunkwe parti kkoncernata rilevanti
ohra dwar kwalunkwe gwida ulterjuri
mehtiega biex tigi gurata l-
implimentazzjoni xierqa taghha bbazata
fugq kriterji ¢ari u prevedibbli. Dawn il-
linji gwida ghandhom jigu riveduti u
aggornati regolarment b’konsultazzjoni
mal-partijiet rilevanti kollha biex jitqiesu
teknologiji godda u kwalunkwe tibdil
rilevanti fl-ekosistema ta’ access.

Or. en

Gustifikazzjoni

In some situations filing for Pricing & Reimbursement is not legally possible because of local
submission rules (e.g. if price / reimbursement in reference countries are not available yet; or
because there is not any comparative trial data available yet). We need language to clarify
that it should focus on the process of submitting, and exclude value assessment/price which is
a Member State competence. As this would be a very new process/obligation, guidelines
should be established with EU Member States, Market Authorisation Holders (MAHs) and
other relevant stakeholders. The requests should also be product-based, and not for every

single indication.

Emenda 424
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

Artikolu 58a

Obbligu li jitniedu prodotti fl-Istati
Membri

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu, fuq talba
minn Stat Membru li fih l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni tkun valida,
Jjirrilaxxa u jforni kontinwament fil-
katina tal-provvista l-prodott mitlub fi
kwantita sufficjenti u fil-preientazzjonijiet
mehtiega biex ikopru l-htigijiet tal-
pazjenti fl-Istat Membru mhux aktar tard
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minn disa’ xhur mid-data meta I-Istat
Membru jkun ghamel it-talba tieghu, jew
fi Zmien 18-il xahar minn dik id-data ghal
kwalunkwe wahda mill-entitajiet li gejjin:

(i) I-SMEs;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); jew

(iii) l-imprizi li, sal-mument li tinghata I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn seba’ awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni centralizzati
ghall-impriza kkoncernata jew, fil-ka? ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriZa jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

2. L-obbligu stabbilit fil-paragrafu 1 ma
ghandux jipprevjeni lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni milli jissottometti
applikazzjoni ghall-ipprezzar u r-rimborz;
fi Stat Membru qabel ma jircievi t-talba.

3. Wara ftehim bejn Stat Membru u
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, jistghu japplikaw
skedi ta’ mien ghajr dawk stipulati fil-
paragrafu 1.

4. Ghal prodotti awtorizzati taht [ir-
Regolament 726/2004 rivedut], id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjali fis-suq ghandu jinnotifika
lill-Agenczija dwar ir-riultat tat-tqeghid
fis-suq tal-prodotti, sabiex jissodisfa I-
obbligi stabbiliti fl-Artikolu 138(2) tar-
[Regolament 726/2004 rivedut].

5. Wara l-preientazzjoni ghall-ipprezzar u
ghar-rimborz; mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ghandha tapplika
d-Direttiva 89/105/KEE.

6. Meta awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tigi trasferita lil
entita legali differenti qabel it-tmiem tal-
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perjodu msemmi fil-paragrafu 1, l-obbligi
ghandhom jigu trasferiti lid-detentur il-
gdid tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Gustifikazzjoni

mhuwiex marbut mad-data tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni izda pjuttost mat-
talba, ahna nemmnu li 9 u 18-il xahar huwa Zmien sufficjenti.

Emenda 425
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 58b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 58b

Is-Sistema ta’ Notifika tal-UE tal-Acécess
ghall-Medicini

1. Il-Kummissjoni ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-Istati Membri,
tistabbilixxi u Zomm sistema elettronika
ta’ notifika (is-“Sistema ta’ Notifika tal-
UE tal-Acécess ghall-Medicini”) bhala
punt uniku ta’ dhul ghan-notifika tal-
konformita mal-obbligi stabbiliti fI-
Artikolu 58a. Is-Sistema ta’ Notifika tal-
UE tal-Acécess ghall-Medic¢ini ghandha
tkun interoperabbli mar-repoZitorji l-ohra
tad-data madwar I-Unjoni kollha ghall-
prodotti medicinali.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu juza s-
Sistema ta’ Notifika tal-UE tal-Acécess
ghall-Medicini biex jinnotifika I-
konformita tieghu mal-obbligi stabbiliti fl-
Artikolu 58a. Fl-Istati Membri fejn [-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni hija valida, I-
awtorita nazzgjonali kompetenti ghandha
tuia s-Sistema ta’ Notifika tal-UE tal-
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Emenda 426
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 59 — paragrafu 1

PE757.083v01-00 76/183

Adcess ghall-Medicini biex tindika li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ssodisfa l-obbligi
tieghu stipulati fl-Artikolu 58a.

3. Sa ... [tliet snin wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttival, il-
Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’
implimentazzjoni biex tistabbilixxi
rekwiziti teknici u organizzattivi, inkluz
dwar aspetti ta’ sigurta u governanza tad-
data, li huma mehtiega ghall-
implimentazzjoni prattika tas-Sistema ta’
Notifika tal-UE tal-Acécess ghall-Medicini.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2).

4. Sa ... [hames snin wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttival] u mbaghad
kull tliet snin, il-Kummissjoni ghandha
tippreZenta rapport lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill dwar l-uzu u I-
funzjonament tas-Sistema ta’ Notifika tal-
UE tal-Acécess ghall-Medicini.

5. Sa... [hames snin wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttival, il-
Kummissjoni ghandha tivvaluta I-
fattibbilta tal-estensjoni tas-Sistema ta’
Notifika tal-UE tal-Acécess ghall-Medicini
ghal oqsma ohra tal-process tal-ipprezzar
tal-prodotti medicinali kif stabbilit fid-
Direttiva 89/105/KEE u, jekk xieraq,
tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tistabbilixxi din is-sistema estiza. Dawk I-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 214(2).

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

Meta I-prodotti medicinali jkunu
awtorizzati ghal indikazzjoni pedjatrika
wara t-tlestija ta’ pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika miftiehem u dawk il-prodotti
medic¢inali kienu diga gew
ikkummerc¢jalizzati b’indikazzjonijiet
terapewtici ohrajn, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu, fi Zmien
sentejn mid-data li fiha tigi awtorizzata 1-
indikazzjoni pedjatrika, jintroduci l-prodott
medicinali fis-suq, filwagqt li jqis 1-
indikazzjoni pedjatrika fl-Istati Membri
kollha fejn il-prodott medicinali jkun diga
gie introdott fis-suq.

Emenda 427

Emenda

Meta I-prodotti medicinali jkunu
awtorizzati ghal indikazzjoni pedjatrika
wara t-tlestija ta’ pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika miftiehem u dawk il-prodotti
medic¢inali kienu diga gew
ikkummerc¢jalizzati b’indikazzjonijiet
terapewtici ohrajn, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu, fi Zmien
sentejn mid-data li fiha tigi awtorizzata 1-
indikazzjoni pedjatrika, jintroduci l-prodott
medicinali fis-suq tal-Unjoni, filwaqt i
jqis l-indikazzjoni pedjatrika, u jaghmel il-
prodott medicinali disponibbli ghall-
pazjenti u t-tobba li jippreskrivu li talbuh
fl-Istati Membri kollha fejn il-prodott
medic¢inali jkun diga gie introdott fis-suq.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
li 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f* format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
1sir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg li d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg li jigi
zgurat li l-informazzjoni f’format digitali
tkun facilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

AM\1291772MT.docx

Emenda

3. Wara li jqisu bir-reqqa I-fatturi
rilevanti kollha, inkluz izda mhux limitati
ghal-livell ta’ digitalizzazzjoni tal-pajjiz u
l-istatus tal-litterizmu digitali tac-cittadini
tieghu, 1-Istati Membri jistghu jiddeciedu li
I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun disponibbli
f’format stampat jew b’mod elettroniku,
jew it-tnejn 1i huma. Il-format elettroniku
jenhtieg li jippermetti l-integrazzjoni
reattiva ta’ data gdida dwar il-medicina
inkluza data ta’ farmakovigilanza. Fin-
nuqgqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f*format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medi¢inali. Jekk Stat Membru
jiddeciedi li l-fuljett ta’ taghrif ghandu

PE757.083v01-00
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Emenda 428
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
li 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif £ format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’
taghrif isir disponibbli biss b’mod
elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-pazjent
ghal kopja stampata tal-fuljett ta’ taghrif
Jigi garantit fuq talba u minghajr hlas u
jenhtieg li jigi zgurat li l-informazzjoni
[f’format digitali tkun facilment
accéessibbli ghall-pazjenti kollha.

Emenda 429
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva

PE757.083v01-00

Jjkun disponibbli elettronikament, fuljett
ta’ taghrif tal-karti flimkien mal-format
elettroniku jista’ dejjem ikun disponibbli
fuq bazi volontarja. Jekk il-fuljett ta’
taghrif isir disponibbli biss b’mod
elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-pazjent
ghal kopja stampata tal-fuljett ta’ taghrif
jigi garantit fuq talba u minghajr hlas u
jenhtieg 1i jigi zgurat li l-informazzjoni
f*format digitali tkun facilment accessibbli
ghall-pazjenti kollha.

Or. en

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom
Jjizguraw 1i l-prospett ikun disponibbli

£’ forma stampata u elettronika. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jizgura li
fuljett ta’ taghrif £ forma stampata hija
inkluza fl-imballagg ta’ prodott medicinali.

Or. en
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Artikolu 63 — paragrafu 3
Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
1i I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specific¢i fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f* format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
isir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg li d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg li jigi
zgurat li l-informazzjoni f’ format digitali
tkun facilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

Emenda 430
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
li I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nugqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f’format
stampat ghandu jigi inkluz, fl-imballagg
ta’ prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’
taghrif isir disponibbli biss b’mod

AM\1291772MT.docx
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Emenda

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
li 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f*format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f* format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medic¢inali. Jekk Stat Membru
jiddeciedi li I-fuljett ta’ taghrif ghandu
Jkun disponibbli biss elettronikament, dan
ma ghandux jipprekludi lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni milli jipprovdi I-
fuljett ta’ taghrif f’format stampat
flimkien mal-format elettroniku fuq bazi
volontarja. Jekk il-fuljett ta’ taghrif isir
disponibbli biss b’mod elettroniku, jenhtieg
li d-dritt tal-pazjent ghal kopja stampata
tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit fuq talba u
minghajr hlas u jenhtieg li jigi zgurat 1i 1-
informazzjoni f’format digitali tkun
facilment accessibbli ghall-pazjenti kollha.

Or. en

Emenda

3. [1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli kemm f’format elettroniku kif
ukoll £ format stampat. Il-kopja stampata
tal-fuljett ta’ taghrif ghandha tkun inkluza
[fl-ippakkjar tal-prodott. Ghandu jigi
zgurat li I-informazzjoni f’format digitali
tkun facilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

PE757.083v01-00
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elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-pazjent
ghal kopja stampata tal-fuljett ta’ taghrif
Jjigi garantit fuq talba u minghajr hlas u
Jenhtieg li jigi zgurat li 1-informazzjoni
f’format digitali tkun facilment a¢c¢essibbli
ghall-pazjenti kollha.

Emenda 431
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
1i I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f*format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specific¢i fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f* format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
1sir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg li d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg li jigi
zgurat li l-informazzjoni f’ format digitali
tkun fac¢ilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

Emenda 432
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

PE757.083v01-00

Or. en

Emenda

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
1i 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f*format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif £ format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk Stat Membru
jiddeciedi li I-fuljett ta’ taghrif ghandu
Jjkun disponibbli elettronikament, fuljett
ta’ taghrif f’format stampat flimkien mal-
Jormat elettroniku jista’ dejjem ikun
disponibbli fuq baZi volontarja. Jekk il-
fuljett ta’ taghrif isir disponibbli biss
b’mod elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-
pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett ta’
taghrif jigi garantit fuq talba u minghajr
hlas u jenhtieg li jigi zgurat 1i I-
informazzjoni f’format digitali tkun
facilment accessibbli ghall-pazjenti kollha.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
11 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f*format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqgqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif £ format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medic¢inali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
isir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg 11 d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg li jigi
zgurat li l-informazzjoni f’format digitali
tkun facilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

Emenda 433

Emenda

3. L-Istati Membri jistghu jidde¢iedu
11 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqgqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f’ format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medic¢inali. Jekk Stat Membru
jiddeciedi li I-fuljett ta’ taghrif ghandu
Jjkun disponibbli elettronikament, fuljett
ta’ taghrif f’format stampat flimkien mal-
format elettroniku jista’ dejjem ikun
disponibbli fuq baZi volontarja. Jekk il-
fuljett ta’ taghrif isir disponibbli biss
b’mod elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-
pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett ta’
taghrif jigi garantit fuq talba u minghajr
hlas u jenhtieg li jigi zgurat li 1-
informazzjoni f*format digitali tkun
facilment accessibbli ghall-pazjenti kollha.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
li I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli t format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f’format
stampat ghandu jigi inkluz? fl-imballagg
ta’ prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’
taghrif isir disponibbli biss b’mod
elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-pazjent
ghal kopja stampata tal-fuljett ta’ taghrif
Jjigi garantit fuq talba u minghajr hlas u
jenhtieg li jigi Zgurat li I-informazzjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom
Jizguraw li 1-fuljett ta’ taghrif ikun
disponibbli f’format stampat u
elettronikament. L-Istati Membri jistghu
jaghzlu li juZaw biss fuljetti elettronici
ghal firxa limitata ta’ medicéini moghtija
lil pazjenti fl-isptar fejn il-provvista ta’
informazzjoni medika tkun ;gurata minn
professjonisti tas-sahha.

PE757.083v01-00
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[ format digitali tkun facilment
accessibbli ghall-pazjenti kollha.

Emenda 434
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
li 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specific¢i fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif f* format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
1sir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg li d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg li jigi
zgurat li l-informazzjoni f’format digitali
tkun fac¢ilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

Emenda 435
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu

PE757.083v01-00

Or. en

Emenda

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
li 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f*format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif £ format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk Stat Membru
Jjaghzel li jipprovdi I-fuljett ta’ taghrif
[fformat elettroniku, dejjem hemm I-
ghazla li volontarjament joffri verZjoni
stampata tal-fuljett ta’ taghrif flimkien
ma’ dik elettronika. Jekk il-fuljett ta’
taghrif isir disponibbli biss b’mod
elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-pazjent
ghal kopja stampata tal-fuljett ta’ taghrif
jigi garantit fuq talba u minghajr hlas u
jenhtieg li jigi Zgurat li l-informazzjoni
f’format digitali tkun facilment a¢c¢essibbli
ghall-pazjenti kollha.

Or. en

Emenda

3. L-Istati Membri jistghu jidde¢iedu

AM\1291772MT.docx



11 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqgqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif £ format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medic¢inali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
isir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg 1i d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg li jigi
zgurat li l-informazzjoni f’format digitali
tkun facilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

Emenda 436
Andreas Gliick

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu
11 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, fuljett ta’ taghrif £ format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
isir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg 11 d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas u jenhtieg i jigi
zgurat li l-informazzjoni f*format digitali
tkun fac¢ilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

AM\1291772MT.docx

11 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli b’mod elettroniku, jew kemm
fformat stampat kif ukoll b’mod
elettroniku. Fin-nuqqas ta’ tali regoli
specifici fi Stat Membru, fuljett ta’ taghrif
ghandu jkun disponibbli b’mod
elettroniku u jigi inkluz £ format stampat
fl-imballagg ta’ prodott medicinali. Jekk il-
fuljett ta’ taghrif isir disponibbli biss
b’mod elettroniku, jenhtieg li d-dritt tal-
pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett ta’
taghrif jigi garantit fuq talba u minghajr
hlas u jenhtieg li jigi zgurat li 1-
informazzjoni f*format digitali tkun
facilment accessibbli ghall-pazjenti kollha
kif ukoll miktuba u ddisinjata b’mod céar u
li jinftiehem.

Or. en

Emenda

3. L-Istati Membri jistghu jidde¢iedu
li 1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli b’mod elettroniku, jew kemm
b’mod elettroniku kif ukoll f’format
stampat. Fin-nuqqas ta’ tali regoli specifici
fi Stat Membru, fuljett ta’ taghrif f format
stampat ghandu jigi inkluz fl-imballagg ta’
prodott medicinali. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
isir disponibbli biss b’mod elettroniku,
jenhtieg 11 d-dritt tal-pazjent ghal kopja
stampata tal-fuljett ta’ taghrif jigi garantit
fuq talba u minghajr hlas. Jenhtieg i jigi
zgurat li I-informazzjoni f’format digitali
tkun fac¢ilment accessibbli ghall-pazjenti
kollha.

Or. en
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Gustifikazzjoni

1l-fuljetti ta’ taghrif jenhtieg li generalment ikunu digitizzati. Dan joffri hafna vantaggi,
perezempju [-adattament tal-kontenut ghal prodotti li huma diga fic-cirkolazzjoni jew skambyji

transfruntiera ffacilitati

Emenda 437

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 63 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 438
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.083v01-00

MT

Emenda

B’deroga mill-paragrafu 3, meta l-
prodotti medicéinali ma jigux ikkunsinnati
direttament lill-pazjenti, bhal f’ambjent
ta’ sptar, il-fuljett ta’ taghrif jista’ jkun
disponibbli biss f’format elettroniku.

Or. en

Emenda

3a. Jekk Stat Membru jkun iddecieda
li I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun
disponibbli b’mod elettroniku biss, il-
pazjenti ghandhom jigu mgharrfa bid-
dritt taghhom ghal kopja stampata tal-
fuljett ta’ taghrif. Jekk il-fuljett ta’ taghrif
ghandu jsir disponibbli b’mod elettroniku
biss, xorta jista’ jigi pprovdut fuljett ta’
taghrif f’format stampat fuq bazi
volontarja mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni flimkien mal-fuljett
ta’ taghrif elettroniku.

Or. en
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Emenda 439
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 440
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 441
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

3a. B’deroga mill-paragrafu 3, meta l-
prodott medicinali mhux mahsub li jigi
kkunsinnat direttament lill-pazjent, il-
fuljett ta’ taghrif jista’ jsir disponibbli
elettronikament biss.

Or. en

Emenda

3a. B’deroga mill-paragrafu 3, meta I-
prodott medicinali mhux mahsub li jigi
kkunsinnat direttament lill-pazjent, il-
fuljett ta’ taghrif jista’ jsir disponibbli
elettronikament biss.

Or. en

Emenda

3a. B’deroga mill-paragrafu 3, meta I-
prodott medicinali mhux mahsub li jigi
kkunsinnat direttament lill-pazjent, il-
fuljett ta’ taghrif jista’ jsir disponibbli
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elettronikament biss.

Or. en

Emenda 442
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3a. B’deroga mill-paragrafu 3, jekk il-
prodott medicinali ma jkunx mahsub biex
Jigi amministrat direttament lill-pazjent,

il-fuljett ta’ taghrif jista’ jigi pprovdut
b’mod elettroniku eskluZivament.

Or. en

Emenda 443
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Fuljett ta’ taghrif ghandu jinkludi
informazzjoni ewlenija li tigbor fil-qosor

id-data dwar il-beneficécji u I-hsara ghal
kull indikazzjoni awtorizzata.

Or. en

Emenda 444
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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Emenda 445
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. 1l-Kummissjoni ghandha s-setgha
li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verijoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak l-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. 1d-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffiééju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara
18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttival.

Emenda 446
Ville Niinisto

AM\1291772MT.docx

4a. Meta l-prodott medicinali ma
Jjkunx mahsub biex jitwassal direttament
lill-pazjent u jinghata minnu stess, il-
Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta
atti delegati f’konformita mal-Artikolu
215 biex temenda l-paragrafu 3 ta’ dan I-
Artikolu billi taghmel biss il-verijoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif
obbligatorja f’dan il-kuntest specifiku.
F’kaz bhal dan, xorta jista’ jigi pprovdut
fuljett ta’ taghrif f’format stampat fuq
bazi volontarja mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni flimkien mal-fuljett
ta’ taghrif elettroniku.

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

PE757.083v01-00
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f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu S

Test propost mill-Kummissjoni

5. 1l-Kummissjoni ghandha s-setgha
li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verijoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak l-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. ld-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara
18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttival.

Emenda 447
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. 1l-Kummissjoni ghandha s-setgha
li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verijoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak l-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. 1d-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffié¢éju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara
18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttival.

PE757.083v01-00

imhassar

imhassar

Emenda
Or. en

Emenda
Or. en
AM\1291772MT.docx



Emenda 448
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu S

Test propost mill-Kummissjoni

5. [1-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja 1-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak I-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. 1d-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = § snin wara 18-
il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva].

Emenda 449
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. [1-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak I-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. Id-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara 18-

AM\1291772MT.docx
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Emenda

5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif u tnehhi I-
obbligu li jigi inkluz fuljett ta’ taghrif
[f’format stampata fl-ippakkjar. Dak 1-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. 1d-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = sena wahda
wara 18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ din id-Direttival].

Or. en

Emenda

5. [1-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif u tnehhi I-
obbligu li jigi inkluz fuljett ta’ taghrif
f’format stampata fl-ippakkjar. Dak 1-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. 1d-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn

PE757.083v01-00
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il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva].

Emenda 450
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. [1-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak l-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. Id-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara 18-
il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
1d-Direttiva].

Emenda 451
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. [1-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verzjoni

PE757.083v01-00
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[Uffi¢ccju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = sena wahda
wara 18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ din id-Direttiva].

Or. en

Emenda

5. [1-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif u tnehhi I-
obbligu li jigi inkluz fuljett ta’ taghrif
fformat stampat fl-imballagg. Dak 1-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. Id-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffi¢eju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = sena wahda
wara 18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ din id-Direttiva].

Or. en

Emenda

5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verzjoni

AM\1291772MT.docx



elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak I-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. Id-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara 18-
il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
1d-Direttiva].

Emenda 452

elettronika tal-fuljett ta’ taghrif u telimina
r-rekwizit li jigi inklu? fuljett ta’ taghrif
stampat fl-imballagg. Dak 1-att delegat
ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt tal-
pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett ta’
taghrif fuq talba u minghajr hlas. Id-delega
tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffi¢eju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = sena wahda
wara 18-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ din id-Direttiva].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. [1I-Kummissjoni ghandha s-setgha li

tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
billi taghmel obbligatorja l-verijoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif. Dak 1-att
delegat ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt
tal-pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett
ta’ taghrif fuq talba u minghajr hlas. 1d-
delega tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara 18-
il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva].

Emenda 453

Emenda

5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 215 biex temenda l-paragrafu 3
sabiex tnaqqas progressivament l-uzu tal-

format stampat tal-fuljett. Dak 1-att delegat

ghandu jistabbilixxi wkoll id-dritt tal-
pazjent ghal kopja stampata tal-fuljett ta’
taghrif fuq talba u minghajr hlas. Id-delega
tas-setghat ghandha tapplika minn
[Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 5 snin wara 18-
il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din
id-Direttiva].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6

AM\1291772MT.docx
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Test propost mill-Kummissjoni

6. [1I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli.

Emenda 454
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [1-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli.

Emenda 455
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

PE757.083v01-00

Emenda

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli. L-Istati Membri
ghandhom jimplimentaw dan I-Artikolu
wara l-pubblikazzjoni tal-atti ta’
implimentazzjoni tal-Kummissjoni dwar I-
istandards komuni ghall-verijonijiet
elettronici tal-fuljett ta’ taghrif.

Or. en

Emenda

6. [1-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli. Il-Kummissjoni
ghandha tikkonsulta lill-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u
lill-Agenczija f’dan il-process.

Or. en

AM\1291772MT.docx



Artikolu 63 — paragrafu 6
Test propost mill-Kummissjoni

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli.

Emenda 456
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt 1i tqis it-
teknologiji disponibbli.

Emenda 457
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

6. Sa ... [12-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-
Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’
implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli.

Or. en

Emenda

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli mhux aktar tard
minn [sena wara l-pubblikazzjoni tat-test].

Or. en

Emenda

PE757.083v01-00
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6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt 1i tqis it-
teknologiji disponibbli.

Emenda 458
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [1I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli.

Emenda 459
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’

PE757.083v01-00

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli mhux aktar tard
minn [sena wara l-pubblikazzjoni tat-test].

Or. en

Emenda

6. [1I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’
taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli mhux aktar tard
minn [sena wara l-pubblikazzjoni tat-test/.

Or. en

Emenda

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
214(2) biex tistabbilixxi standards komuni
ghall-verzjoni elettronika tal-fuljett ta’

AM\1291772MT.docx



taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli.

Emenda 460
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 461
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

taghrif, is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar, filwaqt li tqis it-
teknologiji disponibbli mhux aktar tard
minn [sena wara l-pubblikazzjoni tat-test/.

Or. en

Emenda

6a. Wara konsultazzjoni mal-Istati
Membri u l-partijiet ikkoncernati
rilevanti, I-Agenzija ghandha timplimenta
sistema li tipprovdi acééess pubbliku ghall-
verijoni elettronika tal-fuljett ta’ taghrif,
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u
t-tikkettar fuq il-bazi tad-data pprovduta
fl-Artikolu 138 tar-[Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut] Is-sistema ghandha tigi
implimentata mill-Agenzija u uzata mill-
Istati Membri kollha sa mhux aktar tard
minn [30 xahar wara l-pubblikazzjoni].

Or. en

Emenda

6a. Wara konsultazzjoni mal-Istati
Membri u l-partijiet ikkoncernati
pertinenti, I-Agenzija se taghmel sistema
disponibbli biex takkomoda I-
informazzjoni elettronika tal-prodott fil-
bazi tad-data specifikata fl-Artikolu
138(1)(n) u 138(2) tar-Regolament
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Emenda 462
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 463
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.083v01-00

MT

Rivedut. Sa mhux aktar tard minn [30
xahar wara l-pubblikazzjoni], I-Agenzija
se jkollha s-sistema operattiva u l-Istati
Membri kollha jkunu ged juzawha.

Or. en

Emenda

6a. L-Agenzija ghandha taghmel
sistema disponibbli biex takkomoda I-
informazzjoni elettronika tal-prodott fil-
bazi tad-data specifikata fl-Artikolu
138(1)(n) u 138(2) tar-Regolament
Rivedut ... wara konsultazzjoni mal-Istati
Membri u l-partijiet ikkoncernati
rilevanti. Is-sistema ghandha tigi
implimentata mill-Agenzija u uzata mill-
Istati Membri kollha sa mhux aktar tard
minn [30 xahar wara l-pubblikazzjoni].

Or. en

Emenda

6a. L-Agenzija ghandha taghmel
sistema disponibbli biex takkomoda I-
informazzjoni elettronika tal-prodott fil-
bazi tad-data specifikata fl-Artikolu
138(1)(n) u 138(2) tar-Regolament
Rivedut ... wara konsultazzjoni mal-Istati
Membri u l-partijiet ikkoncernati
rilevanti. Is-sistema ghandha tigi
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Emenda 464
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. Meta I-fuljett ta’ taghrif isir
disponibbli b’mod elettroniku, ghandu jigi
Zgurat 1d-dritt tal-individwu ghall-
privatezza. Kwalunkwe teknologija /i
taghti access ghall-informazzjoni ma
ghandhiex tippermetti l-identifikazzjoni
jew it-tracéar ta’ individwi, u lanqas ma
ghandha tintuza ghal finijiet kummercjali.

Emenda 465

implimentata mill-Agenzija u uzata mill-
Istati Membri kollha sa mhux aktar tard
minn [30 xahar wara l-pubblikazzjoni].

Or. en

Emenda

7. Meta l-prospett ikun disponibbli
elettronikament, id-dritt tal-privatezza tad-
Direttorat Internazzjonali individwali
ghandu jkun garantit. Kwalunkwe
teknologija li tipprovdi access ghall-
informazzjoni ghandha tiigura l-
protezzjoni tad-data personali skont ir-
Regolament (UE) 2016/679 u d-Direttiva
2002/58/KE u ma ghandhiex tippermetti 1-
identifikazzjoni jew il-monitoragg ta’
persuni, u lanqas ma ghandha tintuza ghal
finijiet kummerc¢jali inkluZi attivitajiet ta’
reklamar u ta’ kummerdjalizzazzjoni

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. Meta I-fuljett ta’ taghrif isir
disponibbli b’mod elettroniku, ghandu jigi
zgurat id-dritt tal-individwu ghall-
privatezza. Kwalunkwe teknologija li
taghti access ghall-informazzjoni ma
ghandhiex tippermetti l-identifikazzjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

7. Meta I-fuljett ta’ taghrif isir
disponibbli b’mod elettroniku, ghandu jigi
zgurat id-dritt tal-individwu ghall-
privatezza. Kwalunkwe teknologija li
taghti access ghall-informazzjoni ghandha
tizgura l-protezzjoni tad-data personali

PE757.083v01-00
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jew it-traccar ta’ individwi, u langas ma
ghandha tintuza ghal finijiet kummer¢jali.

Emenda 466
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. Meta 1-fuljett ta’ taghrif isir
disponibbli b>’mod elettroniku, ghandu jigi
zgurat id-dritt tal-individwu ghall-
privatezza. Kwalunkwe teknologija li
taghti access ghall-informazzjoni ma
ghandhiex tippermetti l-identifikazzjoni
jew it-traccar ta’ individwi, u lanqas ma
ghandha tintuza ghal finijiet kummercjali.

Emenda 467
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni
7. Meta I-fuljett ta’ taghrif isir

disponibbli b’mod elettroniku, ghandu jigi
zgurat id-dritt tal-individwu ghall-

PE757.083v01-00

skont ir-Regolament (UE) 2016/679 u d-
Direttiva 2002/58/KE u ma ghandhiex
tippermetti l-identifikazzjoni, il-profilar
jew it-tracc¢ar ta’ persuni, u lanqas ma
ghandha tintuza ghal finijiet kummercjali,
inkluzi attivitajiet ta’ reklamar u ta’
kummerdcjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda

7. Meta 1-fuljett ta’ taghrif jigi
acéessat b’mod elettroniku, ghandu jigi
zgurat id-dritt tal-individwu ghall-
privatezza. Kwalunkwe teknologija li
taghti access ghall-informazzjoni ghandha
tizgura l-protezzjoni tad-data personali
skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni,
u ma ghandhiex tippermetti 1-
identifikazzjoni, il-profilar jew it-traccar
ta’ individwi, u lanqas ma ghandha tintuza
ghal finijiet kummercjali inkluzi attivitajiet
ta’ reklamar u ta’ kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda

7. Meta I-fuljett ta’ taghrif isir
disponibbli b’mod elettroniku, ghandu jigi
zgurat id-dritt tal-individwu ghall-

AM\1291772MT.docx



privatezza. Kwalunkwe teknologija li privatezza. Kwalunkwe teknologija li

taghti access ghall-informazzjoni ma taghti access ghall-informazzjoni ghandha
ghandhiex tippermetti 1-identifikazzjoni tizgura l-protezzjoni tad-data personali
jew it-traccar ta’ individwi, u lanqas ma skont ir-Regolament 2016/679 u ma
ghandha tintuza ghal finijiet kummercjali. ghandhiex tippermetti l-identifikazzjoni, il-

profilar jew it-traccar ta’ individwi, u
langas ma ghandha tintuza ghal finijiet
kummerc¢jali.

Or. en

Emenda 468
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 7 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

It-tranzizzjoni progressiva ghall-verijoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif ghandha
tkun appoggjata mill-ispiZjara fid-
dmirijiet taghhom li jhalltu, iqassmu u
Jjbighu prodotti medicinali li I-pazjenti
jehtiegu, biex jipprovdu pariri dwar l-uzu
xieraq taghhom u l-effetti hZiena possibbli
u, jekk mehtieg, biex ifasslu pjanijiet
farmacewtici personalizzati, hekk kif
Jjevolvu software ghall-assistenza tal-
preskrizzjoni u software ghall-assistenza
ghall-iddispensar.

Or. en

Emenda 469
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

7a. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru jew, fejn xieraq, I-Agenzija,
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Emenda 470
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 63 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 471

PE757.083v01-00

MT

ghandha tissorvelja t-teknologija li
tipprovdi acéess ghall-vergjoni elettronika
tal-fuljett ta’ taghrif, filwagqt li tizgura I-
konformita mal-paragrafu 7. L-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ghandha
tiddeciedi dwar il-mezzi ta’ hiin u access
ghall-verijoni elettronika tal-prospett li
ghandha tkun disponibbli permezz tal-
portali tal-web nazzjonali u l-portal tal-
web tal-Agenzija Ewropea ghall-Prodotti
Medicinali fit-tifsira tal-Artikolu 102( 1).

Minbarra lI-miZuri specifikati fil-
paragrafu 2, ghall-prodotti medicéinali
inkluZi fil-lista msemmija fl-Artikolu 112a
tar-[Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], ghandha tigi inkluza d-
dikjarazzjoni addizzjonali li gejja: “Din il-
medicina hija soggetta ghal sorveljanza
addizzjonali”. Din ir-referenza ghandha
tkun preceduta mis-simbolu msemmi fl-
Artikolu 112 bis u segwita minn frazi
spjegattiva standard.

Or. en

Emenda

7a. L-Agenzija ghandha tiviluppa
sistema li tipprovdi accéess pubbliku ghall-
verjoni elettronika tal-fuljetti ta’ taghrif.
Sa ... [12-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttival, is-sistema
ghandha tkun accessibbli fl-Istati Membri
kollha.

Or. en
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 64 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 472

Emenda

Minbarra lI-miZuri specifikati fil-
paragrafu 2, ghall-prodotti medicéinali
inkluZi fil-lista msemmija fl-Artikolu 112a
tar-[Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], ghandha tigi inkluza d-
dikjarazzjoni addizzjonali li gejja “Dan il-
prodott medicinali huwa suggett ghal
sorveljanza addizzjonali”. Din id-
dikjarazzjoni ghandha tkun preceduta
mis-simbolu msemmi fl-Artikolu 112a u
segwita minn sentenza spjegattiva
standardizzata.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 64 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Il-fuljett tal-pakkett ghandu
Jjirrifletti r-riultati ta’ konsultazzjonijiet
ma’ gruppi maghzula ta’ pazjenti biex jigi
assigurat 11 jkun jinqara, éar u jkun facli
biex jintuza.

AM\1291772MT.docx

Emenda

3. Minbarra lI-miZuri specifikati fil-
paragrafu 2, ghall-prodotti medicinali
inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 112a
tar-[Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], ghandha tigi inkluZa d-
dikjarazzjoni addizzjonali li gejja “Dan il-
prodott medic¢inali huwa suggett ghal
sorveljanza addizzjonali”. Din id-
dikjarazzjoni ghandha tkun preceduta
mis-simbolu msemmi fl-Artikolu msemmi
hawn fuq u segwita minn sentenza
spjegattiva standardizzata li tkun xierqa,
tinqara b’mod car, u facli biex tinftiehem
mill-utenti.

Or. en
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Emenda 473
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 64 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Il-fuljett tal-pakkett ghandu
jirrifletti r-rizultati ta’ konsultazzjonijiet
ma’ gruppi maghzula ta’ pazjenti biex jigi
assigurat li jkun jinqgara, ¢ar u jkun facli
biex jintuza.

Emenda 474
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 66 — paragrafu 2 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 475
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 66 — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a) l-isem tal-prodott medicinali v,

jekk ikun hemm bZonn, ir-rotta tal-
amministrazzjoni;

PE757.083v01-00

Emenda

3. Wara konsultazzjoni mal-gruppi
tal-pazjenti li ghalihom ikun immirat u
partijiet ikkoncernati rilevanti ohra, il-
Kummissjoni ghandha tadotta linji gwida
halli tizgura li I-fuljett ta’ taghrif jinqara,
hu ¢ar u facli biex jintuza kif ukoll dwar il-
htiega u I-modalitajiet ta’ aktar ittestjar
tal-utent.

Or. en

Emenda

(aa) is-sahha tal-prodott medicinali;

Or. en

Emenda

(a) l-isem tal-prodott mediku u d-
denominazzjonijiet internazzjonali
komuni (INN) jew bil-lingwa lokali jew
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Emenda 476
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva

bil-Latin;

Artikolu 66 — paragrafu 3 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 477
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 66 — paragrafu 3 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-metodu ta’ amministrazzjoni;

Emenda 478
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 66a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Or. en
Emenda
(aa) Ghamla farmacewtika
Or. en
Emenda
(b) ir-rotta ta’ amministrazzjoni;
Or. en

Emenda

Artikolu 66a

Tikkettjar ta’ pakketti blister f’kaz ta’
ddispensar ta’ doia wahda

Kull meta Stat Membru jimponi -
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Emenda 479
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 67 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

[l-prodotti medic¢inali mhux soggetti ghal
ricetta ma ghandux ikollhom il-
karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-
Anness [V, sakemm, b’e¢¢ezzjoni, ma
jkunux gew elenkati f’konformita mal-
procedura msemmija fil-punt (b) tat-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 2.

PE757.083v01-00
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iddispensar ta’ prodotti medicinali mill-
ispiijara, biex jiggieled kontra l-
antibijoreZistenza, jew ghal kwalunkwe
raguni ohra, jizgura li d-doZi jkunu
ppakkjati u ttikkettjati fuq folji blister
magqtughin minn qabel ta’ doZa wahda.
Kull folja blister ghal kull qatgha
ghandha tinkludi d-dettalji tat-tikketta li
gejjin:

(a) l-isem tal-prodott medicinali;

(b) is-sahha tal-prodott medicinali;

(c) barcode tal-matrici tad-data li fiha hija
kkodifikata l-informazzjoni li gejja:

(i) in-Numru tal-Indici tal-Kummer¢é
Globali (GTIN);

(ii) id-data tal-iskadenza;

(iii) in-numru tal-lott. L-Istati Membri
ghandhom jippromwovu l-uzu ta’ folji
blister maqtughin minn qabel ta’ doza
wahda f’ambjent ta’ sptar u,
progressivament, fl-ispizeriji li
Jjiddispensaw, meta mehtieg.

Or. en

Emenda

[l-prodotti medic¢inali mhux soggetti ghal
ricetta ma ghandux ikollhom il-
karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-
Anness [V, sakemm, b’e¢¢ezzjoni, ma
jkunux gew elenkati f’konformita mal-
pro¢edura msemmija fil-punt (b) tat-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 2, jew meta d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jaghZel li jaghmel
dan volontarjament.
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Emenda 480
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 67 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-Istati Membri jistghu, ghall-
finijiet ta’ rimborz, farmakovigilanza,
farmakoepidemjologija jew ghal estensjoni
tal-protezzjoni tad-data ghall-varar fis-suq,
juzaw l-informazzjoni li tinsab fis-sistema
ta’ repozitorji msemmija fil-punt (e) tat-
tieni subparagrafu tal-paragrafu 2.

Emenda 481
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 67 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. 6.L-Istati Membri jistghu, ghall-
finijiet ta’ rimborz, farmakovigilanza,
farmakoepidemjologija jew ghal
estensjoni tal-protezzjoni tad-data ghall-
varar fis-suq, juzaw l-informazzjoni li
tinsab fis-sistema ta’ repoZitorji msemmija
fil-punt (e) tat-tieni subparagrafu tal-
paragrafu 2.

AM\1291772MT.docx

Or. en

Emenda

6. L-Istati Membri jistghu, ghall-
finijiet ta’ rimborz, farmakovigilanza,
farmakoepidemjologija, monitoragg jew
prevenzjoni tan-nuqqas, ghall-
implimentazzjoni tal-Artikolu 56(3),
ghall-konformita mal-infurzar tal-obbligi
tas-servizz pubbliku tad-distributuri,
jaghmlu l-informazzjoni tal-prodott
disponibbli elettronikament, jew ghal
estensjoni tal-protezzjoni tad-data ghall-
varar fis-suq, juzaw l-informazzjoni li
tinsab fis-sistema ta’ repozitorji msemmija
fil-punt (e) tat-tieni subparagrafu tal-
paragrafu 2.

Or. en

Emenda

6. L-Istati Membri jistghu, ghal
skopijiet ta’ rimbors, farmako-vigilanza u
farmako-epidemjologija, juzaw 1-
informazzjoni mizmuma fis-sistema ta’
repoZitorju i ghaliha hemm referenza
f’punt (e) tat-tieni paragrafu tal-paragrafu
2.
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Emenda 482
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 67 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-Istati Membri jistghu, ghall-
finijiet ta’ rimborz, farmakovigilanza,
farmakoepidemjologija jew ghal estensjoni
tal-protezzjoni tad-data ghall-varar fis-
suq, juzaw l-informazzjoni li tinsab fis-
sistema ta’ repozitorji msemmija fil-punt
(e) tat-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2.

Emenda 483
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 67 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 484
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

PE757.083v01-00
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Or. en

Emenda

6. L-Istati Membri jistghu, ghall-
finijiet ta’ rimborz, farmakovigilanza,
farmakoepidemjologija jew jew il-
monitoragg tan-nuqgqasijiet tal-medicini,
juzaw l-informazzjoni li tinsab fis-sistema
ta’ repozitorji msemmija fil-punt (e) tat-
tieni subparagrafu tal-paragrafu 2.

Or. en

Emenda

7a. Ghall-fini tas-sikurezza tal-
pazjenti, I-Istati Membri jistghu
jiddeciedu li I-prodotti medicinali
importati jew distribwiti b’mod parallel
ghandhom jigu ppakkjati mill-gdid
[limballagg gdid

Or. en
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Artikolu 67 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 485

Emenda

7a. Ghall-fini tas-sikurezza tal-
pazjenti, lI-Istati Membri jistghu
jiddeciedu li I-prodotti medicinali
importati jew distribwiti b’mod parallel
ghandhom jigu ppakkjati mill-gdid
[limballagg gdid.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 69 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. 1.Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura
d-disponibbilta ta’ materjal edukattiv ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha, inkluz
permezz ta’ rappreZentanti li jbighu [-
medicini kif imsemmi fil-punt (c) tal-
Artikolu 175(1) fir-rigward tal-uzu xieraq
ta’ ghodod dijanjostici, ittestjar jew
approc¢i dijanjostici ohrajn relatati ma’
patogeni rezistenti ghall-antimikrobici, li
jistghu jinformaw dwar l-uzu tal-
antimikrobiku.

Emenda 486
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 69 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

AM\1291772MT.docx
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Emenda

1. 1.1d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura
d-disponibbilta ta’ materjal edukattiv ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha, fir-
rigward tal-uzu xieraq ta’ ghodod
dijanjostici, ittestjar jew approcci
dijanjostici ohrajn relatati ma’ patogeni
rezistenti ghall-antimikrobic¢i, li jistghu
jinformaw dwar l-uzu tal-antimikrobiku.
Kif imsemmi fil-paragrafu 1(b) tal-
Artikolu 17, l-awtorita kompetenti
responsabbli ghall-approvazzjoni tal-
antimikrobiku ghandha tirrevedi I-
kontenut tal-materjal edukattiv u tivvalida
l-verijoni finali.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li 1-kard
ta’ sensibilizzazzjoni ghandha ssir
disponibbli f*format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqgqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, ghandha tigi inkluza kard ta’
sensibilizzazzjoni f* format stampat fI-
imballagg ta’ antimikrobiku.

Emenda 487

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jiguraw i 1-
kard ta’ sensibilizzazzjoni tkun disponibbli
f*format stampat jew kemm f’format
stampat kif ukoll b>mod elettroniku. Fin-
nuqgqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, ghandha tigi inkluza kard ta’
sensibilizzazzjoni f* format stampat fI-
imballagg ta’ antimikrobiku.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 69 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li 1-kard
ta’ sensibilizzazzjoni ghandha ssir
disponibbli f’format stampat jew b’mod
elettroniku, jew it-tnejn li huma. Fin-
nuqqas ta’ tali regoli specifici fi Stat
Membru, ghandha tigi inkluza kard ta’
sensibilizzazzjoni f*format stampat fI-
imballagg ta’ antimikrobiku.

Emenda 488

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jiguraw i 1-
kard ta’ sensibilizzazzjoni tkun disponibbli
kemm f’format stampat kif ukoll b>’mod
elettroniku. Fin-nuqqas ta’ tali regoli
specifici fi Stat Membru, ghandha tigi
inkluza kard ta’ sensibilizzazzjoni f’format
stampat fl-imballagg ta’ antimikrobiku.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 69 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. It-test tal-kard ta’ sensibilizzazzjoni
ghandu jkun allinjat mal-Anness V1.

PE757.083v01-00
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Emenda

3. It-test tal-kard ta’ sensibilizzazzjoni
ghandu jkun standardizzat mill-Agenzija u
ghandu jkun allinjat mal-Anness VI.

Or. en
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Emenda 489
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 69 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 490
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 69a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 491

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jintroducu
sistemi xierqa ta’ rimi ghall-antimikrobici
fl-ambjent komunitarju, u jinfurmaw lill-
pubbliku generali dwar il-metodi ta’ rimi
korretti ghall-antimikrobici.

Or. en

Emenda

Artikolu 69a

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jista’ jZid mal-
imballagg tal-prodott medicinali kombinat
ta’ doza fissa “karta ta’ sensibilizzazzjoni”
[ forma digitali jew stampata. Din il-kard
ghandha tinforma lill-pazjenti dwar I-
importanza tal-aderenza terapewtika u I-
appogg disponibbli ghall-aderenza fl-Istat
Membru taghhom. Il-kontenut tal-kard
ta’ sensibilizzazzjoni jenhtieg li jkun
konformi mal-Anness V1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

AM\1291772MT.docx
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MT

Artikolu 74 — paragrafu 4
Test propost mill-Kummissjoni

4. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru jistghu wkoll jaghtu ezenzjoni
shiha jew parzjali ghall-obbligu i t-
tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif iridu jkunu
b’lingwa uffi¢jali jew bil-lingwi ufficjali
tal-Istat Membru fejn il-prodott medicinali
jigi introdott fis-suq, kif specifikat, ghall-
finijiet ta’ din id-Direttiva, minn dak 1-Istat
Membru. Ghall-fini ta’ pakketti b’aktar
minn lingwa wahda, I-Istati Membri
Jjistghu jippermettu l-uzu fugq it-tikkettar u
I-fuljett ta’ taghrif ta’ lingwa ufficjali tal-
Unjoni li tinftiechem b’mod komuni fI-
Istati Membri fejn jigi kkummerdjalizzat
il-pakkett b’aktar minn lingwa wahda.

Emenda 492
Susana Solis Pérez

Proposta ghal direttiva

Emenda

4. Fugq il-bazi ta’ kwalunkwe wahda
mir-ragunijiet elenkati fl-Artikolu 75, 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
jistghu wkoll jaghtu eZenzjoni shiha jew
parzjali ghall-obbligu li t-tikkettar u 1-
fuljett ta’ taghrif iridu jkunu b’lingwa
uffi¢jali jew bil-lingwi ufficjali tal-Istat
Membru fejn prodott medicinali jigi
introdott fis-suq, kif specifikat, ghall-
finijiet ta’ din id-Direttiva, minn dak 1-Istat
Membru. Meta awtorita kompetenti taghti
ezenzjoni ghar-rekwiZiti tal-lingwa li
Jjapplikaw ghall-fuljett ta’ taghrif stampat,
id-dritt tal-pazjenti ghal kopja stampata
tad-dokument fil-lingwa ufticjali jew fil-
lingwi ufficjali tal-Istat Membru jenhtieg
li jkun garantit fuq talba u minghajr hlas.

Or. en

Artikolu 74 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 493
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

PE757.083v01-00
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Emenda

L-obbligu tal-lingwa ufficjali kif imsemmi
fil-paragrafu 1 ma ghandux japplika meta
l-prodott medicinali mhux mahsub li jigi
kkunsinnat lill-pazjent ghall-awto-
amministrazzjoni. F’dan il-kaz tista’
tintuza lingwa wahda xierqa.

Or. en
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Artikolu 74 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 494
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 74 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 495
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 74 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

4a. Meta awtorita kompetenti taghti
ezenzjoni shiha jew parzjali ghar-rekwiziti
tal-lingwa f’konformita mal-paragrafu 4,
id-dritt tal-pazjenti ghal kopja tad-
dokument fil-lingwa ufficjali tal-Istat
Membru ghandu jkun garantit fuq talba u
minghajr hlas.

Or. en

Emenda

4a. B’deroga, meta debitament
iggustifikat (perezempju, emergenzi tas-
sahha), l-obbligu tal-lingwa ufficjali kif
imsemmi fl-Artikolu 74.1 ma ghandux
Jjapplika meta l-prodott ma jkunx mahsub
li jigi kkunsinnat lill-pazjent ghal awto-
amministrazzjoni.

Or. en

Emenda

4a. L-obbligu tal-lingwa ufficjali kif
imsemmi fil-paragrafu 74.1 ma ghandux
Jjapplika meta l-prodott mhux mahsub li
Jigi kkunsinnat lill-pazjent ghall-
awtoamministrazzjoni. F’dan il-ka? tista’
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tintuza lingwa wahda xierqa.

Or. en
Emenda 496
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — titolu
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Data regolatorja u protezzjoni tas-suq Data regolatorja, protezzjoni tas-suq u
eskluzivita tas-suq
Or. en

Emenda 497
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Il-perjodu msemmi fil-paragrafu 2
ghandu jigi estiz b’perjodu addizzjonali
ta’ sena, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jikseb, matul il-
perjodu tal-protezzjoni tad-data, imsemmi
[fl-Artikolu 81, awtorizzazzjoni ghal
indikazzjoni terapewtika addizzjonali li
ghaliha d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni jkun wera,
b’data ta’ sostenn, benefic¢éju kliniku
sinifikanti meta mqabbel ma’ terapiji
ezistenti. Din l-estensjoni tista’ tinghata
darba biss.

Or. en

Emenda 498
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. 4.B’deroga mill-paragrafi 1 u 2,
meta tkun inghatat licenzja obbligatorja
minn awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti
biex tindirizza emergenza tas-sahha
pubblika, id-data u l-protezzjoni tas-suq
ghandhom jigu sospizi fir-rigward ta’ dik
il-parti sa fejn tkun tehtieg il-licenzja
obbligatorja, u matul il-perjodu ta’ Zzmien
tal-licenzja obbligatorja.

Emenda 499
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. 4.B’deroga mill-paragrafi 1 u 2,
meta tkun inghatat licenzja obbligatorja
minn awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti
biex tindirizza emergenza tas-sahha
pubblika, id-data u I-protezzjoni tas-suq
ghandhom jigu sospizi fir-rigward ta’ dik
il-parti sa fejn tkun tehtieg il-licenzja
obbligatorja, u matul il-perjodu ta’ Zmien
tal-licenzja obbligatorja.

AM\1291772MT.docx

Emenda

4. 4.B’deroga mill-paragrafi 1 u 2,
meta tkun inghatat licenzja obbligatorja
minn awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti
biex tissalvagwardja s-sahha pubblika, 1d-
data u l-protezzjoni tas-suq kif ukoll I-
eskluzivita tas-suq imsemmija fl-Artikolu
71 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], ghandhom jigu sospizi fir-rigward
ta’ dik il-parti sa fejn tkun tehtieg il-
licenzja obbligatorja, u matul il-perjodu ta’
zmien tal-licenzja obbligatorja.

L-awtoritajiet rilevanti fl-Unjoni
ghandhom ikunu jistghu wkoll inaqqsu t-
tul ta’ Zmien tal-protezzjoni tad-data, il-
protezzjoni tas-suq, jew l-eskluZivita tas-
suq ghal prodotti medicinali li mhumiex
protetti minn privattiva jew Certifikat ta’
protezzjoni supplimentari, fejn mehtieg
biex tigi salvagwardjata s-sahha pubblika.

Or. en

Emenda

4. B’deroga mill-paragrafi 1 u 2, meta
tkun inghatat licenzja obbligatorja minn
decizjoni finali ta’ awtorita rilevanti fl-
Unjoni lil parti biex tindirizza emergenza
tas-sahha pubblika, id-data u I-protezzjoni
tas-suq ghandhom jigu sospizi fir-rigward
ta’ dik il-parti sa fejn tkun tehtieg il-
licenzja obbligatorja, ghall-indikazzjoni
rilevanti ghall-emergenza tas-sahha
pubblika, biss ghall-perjodu ta’ Zmien tal-
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Emenda 500
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. 4.B’deroga mill-paragrafi 1 u 2,
meta tkun inghatat licenzja obbligatorja
minn awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti
biex tindirizza emergenza tas-sahha
pubblika, id-data u l-protezzjoni tas-suq
ghandhom jigu sospizi fir-rigward ta’ dik
il-parti sa fejn tkun tehtieg il-licenzja
obbligatorja, u matul il-perjodu ta’ zmien
tal-licenzja obbligatorja.

PE757.083v01-00

licenzja obbligatorja u, fejn rilevanti, biss
[fl-Istati Membri fejn tinghata l-licenzja
obbligatorja. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tal-prodott
medicinali li ghalih id-data u l-protezzjoni
tas-suq huma sospizi ghandu jigi
nnotifikat mill-awtorita kompetenti
rilevanti fid-data li tali sospensjoni tidhol
fis-sehh jew qabel din id-data.

Or. en

Emenda

4. B’deroga mill-paragrafi 1 u 2, meta
tkun inghatat licenzja obbligatorja mid-
deciijoni finali ta’ Parlamenti Nazzjonali
lil parti biex tindirizza emergenza tas-sahha
pubblika, id-data u l-protezzjoni tas-suq
ghandhom jigu sospizi fir-rigward ta’ dik
il-parti sa fejn tkun tehtieg il-licenzja
obbligatorja, ghall-indikazzjoni rilevanti
ghall-emergenza tas-sahha pubblika, biss
ghall-perjodu ta’ zmien tal-licenzja
obbligatorja u, fejn rilevanti, biss fl-Istati
Membri fejn tinghata l-licenzja
obbligatorja. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tal-prodott
medicinali li ghalih id-data u l-protezzjoni
tas-suq huma sospizi ghandu jigi
nnotifikat mill-awtorita kompetenti
rilevanti qabel id-data li tali sospensjoni

tidhol fis-sehh.

Or. en
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Emenda 501
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. 4.B’deroga mill-paragrafi 1 u 2,
meta tkun inghatat licenzja obbligatorja
minn awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti
biex tindirizza emergenza tas-sahha
pubblika, id-data u I-protezzjoni tas-suq
ghandhom jigu sospizi fir-rigward ta’ dik
il-parti sa fejn tkun tehtieg il-licenzja
obbligatorja, u matul il-perjodu ta’ ;mien
tal-licenzja obbligatorja.

Emenda 502
Nicola Danti

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. B’deroga mill-paragrafi 1 u 2, meta
tkun inghatat licenzja obbligatorja minn
awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti biex
tindirizza emergenza tas-sahha pubblika,
id-data u l-protezzjoni tas-suq ghandhom
jigu sospizi fir-rigward ta’ dik il-parti sa
fejn tkun tehtieg il-licenzja obbligatorja, u
matul il-perjodu ta’ Zmien tal-licenzja

AM\1291772MT.docx

Emenda

4. B’deroga mill-paragrafi 1 u 2, meta
tkun inghatat licenzja obbligatorja minn /-
ahhar deciZjoni ta’ awtorita rilevanti fl-
Unjoni lil parti biex tindirizza emergenza
tas-sahha pubblika, id-data u 1-protezzjoni
tas-suq ghandhom jigu sospizi fir-rigward
ta’ dik il-parti sa fejn tkun tehtieg il-
licenzja obbligatorja, ghall-indikazzjoni li
tappartjeni ghall-emergenza tas-sahha
pubblika, biss matul perjodu tal-licenzja
obbligatorja u, fejn applikabbli,
eskluzivament fl-Istati Membri fejn hija
awtorizzata l-licenzja obbligatorja. L-
awtorita kompetenti rilevanti ghas-
sospensjoni tad-data u l-protezzjoni tas-
suq ghandha tinnotifika lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tal-prodott
medicinali qabel id-data effettiva ta’ tali
sospensjoni.

Or. en

Emenda

4. B’deroga mill-paragrafi 1 u 2, meta
tkun inghatat licenzja obbligatorja minn
awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti biex
tindirizza emergenza tas-sahha pubblika,
id-data u l-protezzjoni tas-suq ghandhom
jigu sospizi fir-rigward ta’ dik il-parti sa
fejn tkun tehtieg il-licenzja obbligatorja, u
eskluZivament ghall-perjodu ta’ Zmien tal-

115/183 PE757.083v01-00

MT



obbligatorja.

licenzja obbligatorja u, fejn applikabbli,
biss fl-Istati Membri fejn tinghata I-
licenzja obbligatorja.

Or. en

Gustifikazzjoni

Is-sospensjoni jenhtieg li tkun limitata b’mod car biex tagbel mal-ambitu tal-licenzja
obbligatorja li tkun inghatat, sabiex tigi evitata d-dizincentivazzjoni tal-innovazzjoni.

Emenda 503
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. B’deroga mill-paragrafi 1 u 2, meta
tkun inghatat licenzja obbligatorja minn
awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti biex
tindirizza emergenza tas-sahha pubblika,
id-data u l-protezzjoni tas-suq ghandhom
jigu sospizi fir-rigward ta’ dik il-parti sa
fejn tkun tehtieg il-licenzja obbligatorja, u
matul il-perjodu ta’ Zmien tal-licenzja

obbligatorja.

Emenda 504
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 80 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.083v01-00

MT

Emenda

4. B’deroga mill-paragrafi 1 u 2, meta
tkun inghatat licenzja obbligatorja minn
awtorita rilevanti fl-Unjoni lil parti biex
tindirizza emergenza tas-sahha pubblika,
1d-data u l-protezzjoni tas-suq ghandhom
jigu sospizi ghall-indikazzjoni li hija
rilevanti ghall-emergenza tas-sahha
pubblika fir-rigward ta’ dik il-parti sa fejn
tkun tehtieg il-licenzja obbligatorja, fI-
Istati Membri rilevanti u matul il-perjodu
ta’ zmien tal-licenzja obbligatorja.

Or. en

Emenda

4a.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali li ghalih tkun inghatat licenzja
obbligatorja ghandu jigi infurmat bid-
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Emenda 505
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Il-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ sitt
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott

medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).

Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

decizjoni minghajr dewmien.

Or. en

Emenda

1. I1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ disa’
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medic¢inali f’konformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Or. en

Gustifikazzjoni

A strong intellectual property framework is a pivotal element of a competitive innovation
ecosystem. The proposals to reduce RDP from 8 to 6 years (together with uncertain and
complex exclusivity modulations) will undermine investments in the development of
transformational therapies and as a result adversely impact access/affordability objectives.
RDP is an important ex ante consideration that underpins much R&D investment in Europe.
1t is the last to expire protection that is key for approximately one-third of innovative
medicines. Weaker incentives may prevent a new product but also a new indication and/or
formulation from being developed (or mean that it is developed outside Europe), thereby
undermining the pipeline of off-patent medicines in the long term.

Emenda 506
Pernille Weiss

AM\1291772MT.docx
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. I1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ sitt
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott

medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).

Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Emenda 507

Emenda

l. [1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ disa’
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat 1-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. I1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ sitt
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott

medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).

Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l1-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

PE757.083v01-00
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Emenda

l. [1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ erba’
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Or. en
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Emenda 508

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. I1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ sitt
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott

medic¢inali f’konformita mal-Artikolu 6(2).

Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat 1-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Emenda 509
Andreas Gliick

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. I1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ sitt
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott

medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).

Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l1-awtorizzazzjoni
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Emenda

l. [1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ disa’
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Or. en

Emenda

l. I1-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ disa’
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni

PE757.083v01-00
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inizjali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

inizjali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni

Or. en

Gustifikazzjoni

L-irbit tas-sistemi ta’ incentivi mal-access ghas-suq mhuwiex [-approcé it-tajjeb u jwassal
ghal incertezza fost il-produtturi. Il-provvista ta’ prodott medicinali mediku flI-Istati Membri
kollha tista’ tinkiseb ukoll b’mod differenti, perezempju permezz ta’ obbligu li titressaq
applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-rimborz fl-Istati Membri kollha.

Emenda 510
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Soggett ghal evalwazzjoni xjentifika mill-
awtorita kompetenti rilevanti, il-perjodu ta’
protezzjoni tad-data msemmi fil-paragrafu
1 ghandu jigi estiz:

Emenda 511
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Emenda

Soggett ghal evalwazzjoni xjentifika mill-
awtorita kompetenti rilevanti, il-perjodu ta’
protezzjoni tad-data msemmi fil-paragrafu
1 ghandu jigi estizb’24 xahar meta

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni juri li I-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi ;mien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew, fi Zmien 3 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
mill-entitajiet li gejjin:
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120/183

Emenda

imhassar
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(i) SMEs skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

(iii) l-imprizZi li, sal-mument li tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn hames
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni centralizzati ghall-
impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriza jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

Gustifikazzjoni

Ara l-emendi ghall-Artikolu 58a gdid.

Emenda 512
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni juri li I-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi mien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew, fi Zmien 3 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
mill-entitajiet li gejjin:

(i) SMEs skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni

Emenda

imhassar
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2003/361/KE;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

(iii) l-imprizZi li, sal-mument li tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn hames
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni centralizzati ghall-
impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriza jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

Or. en
Gustifikazzjoni

6 snin ta’ protezzjoni ta’ data regolatorja huma ggarantiti fi ftehimiet kummercjali, ghalhekk,
inkunu hergana li nallinjaw il-bazi ma’ dik u nZzommu 6 fil-paragrafu 1 bhala titwil, nemmnu
li l-obbligu tat-tnedija fuq talba huwa mod aktar xieraq, jekk joghgbok ara I-emendi taghna
ghall-Artikolu 58a

Emenda 513
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal- imhassar
awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni juri li I-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi Zmien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew, fi Zmien 3 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
mill-entitajiet li gejjin:

(i) SMEs skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
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2003/361/KE;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

(iii) l-imprizZi li, sal-mument li tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn hames
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni centralizzati ghall-
impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriza jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-irbit tal-incentivi mal-access ghas-suq hija strategija mhux xierqa li tohloq incertezza
ghall-manifatturi. L-izgurar tad-disponibbilta ta’ prodotti medicinali fl-Istati Membri kollha
jista’ jitwettaq ahjar permezz ta’ applikazzjonijiet obbligatorji ta’ pprezzar u rimborz f’kull
stat. Ara wkoll l-emendi fl-Artikoli 824 u 82B

Emenda 514
Andreas Gliick

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal- imhassar
awtorizzazzjoni ghall-

kummerdcjalizzazzjoni juri li I-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi mien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew, fi Zmien 3 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
mill-entitajiet li gejjin:

(i) SMEs skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
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2003/361/KE;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

(iii) l-imprizZi li, sal-mument li tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn hames
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni centralizzati ghall-
impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriza jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-irbit tas-sistemi ta’ incentivi mal-access ghas-suq mhuwiex l-approcé it-tajjeb u jwassal
ghal incertezza fost il-produtturi. Il-provvista ta’ prodott medicinali mediku fl-Istati Membri
kollha tista’ tinkiseb ukoll b’mod differenti, perezempju permezz ta’ obbligu li titressaq
applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-rimborz fl-Istati Membri kollha.

Emenda 515
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal- (a) l-awtorizzazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall- kummerc¢jalizzazzjoni tinghata fir-rigward
kummerc¢jalizzazzjoni juri li I- ta’ marda li ghaliha ma hemm l-ebda
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu prodott medicinali awtorizzat fl-Unjoni,
82(1) huma ssodisfati fi mien sentejn, jew
mid-data meta tkun inghatat I-
awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni jew, fi Zmien 3 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
mill-entitajiet li gejjin:

Or. en
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Emenda 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri li 1-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi zmien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew, fi Zmien 3 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
mill-entitajiet 1i gejjin:

Emenda 517
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva

Emenda

(a) b’36 xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri li 1-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi Zzmien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew, fi Zmien 4 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
mill-entitajiet 1i gejjin:

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(@) SME:s skont it-tifsira tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE;

Emenda 518
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni
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(i) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

Emenda 519
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva

imhassar

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni

(iii)  l-impriZi li, sal-mument li tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ikunu réevew
mhux aktar minn hames
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni éentralizzati ghall-
impriza kkoncernata jew, fil-kaz ta’
impriza li tappartjeni ghal grupp, ghall-
grupp li minnu taghmel parti, mill-
istabbiliment tal-impriza jew tal-grupp,
skont liema minnhom jigi l-ewwel.

Emenda 520
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva

Emenda

imhassar

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.083v01-00
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Emenda

(aa) fil-kaz li l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tinghata fir-rigward
ta’ marda li ghaliha diga kien hemm
prodott medicinali awtorizzat fl-Unjoni, I-
applikazzjoni inizjali ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tuza komparatur
rilevanti u bbazat fuq l-evidenza skont il-
parir xjentifiku pprovdut mill-Agenzija
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Emenda 521
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(aa) 12-il xahar, fejn id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni juri li I-iZvilupp
prekliniku tal-prodott medicinali sar fl-
Unjoni kif imsemmi fl-Artikolu 82a;

Or. en

Emenda 522
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) b’6 xhur, meta l-applikant ghal imhassar
awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni juri fil-mument li

ssir l-applikazzjoni inizjali ghal

awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni li l-prodott

medicinali jindirizza htiega medika mhux

issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83;

Or. en

Emenda 523
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) b’6 xhur, meta l-applikant ghal (b) bi 18-il xahar, meta l-applikant
awtorizzazzjoni ghall- ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri fil-mument li kummerc¢jalizzazzjoni juri fil-mument li
ssir 1-applikazzjoni inizjali ghal ssir l-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall- awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li 1-prodott kummerc¢jalizzazzjoni li I-prodott
medic¢inali jindirizza htiega medika mhux medic¢inali jindirizza htiega medika mhux
1ssodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83; i1ssodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83;
Or. en
Gustifikazzjoni

Ir-rikonoxximent u l-incentivazzjoni tal-avvanzi farmacewtici li jindirizzaw Bzonnijiet Medici
Mhux Issodisfati huma krucjali ghall-progress tal-kura tas-sahha. L-estensjoni ta’ incentivi
addizzjonali ghal prodotti medicinali li jirrapprezentaw skoperti terapewtici genwini huwa
pass pozittiv. Dan jinkoraggixxi r-ricerka u l-izvilupp " ogsma kriti¢i ghall-kura tal-pazjent, u
Jizgura li s-sistemi tal-kura tas-sahha jissodisfaw firxa usa’ ta’ htigijiet tal-pazjenti aktar milli
Jiffokaw biss fug ogsma b’potenzjal kummercjali.

Emenda 524
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) b’6 xhur, meta l-applikant ghal (b) bi 12-il xahar, meta l-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall- awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri fil-mument li kummer¢jalizzazzjoni juri fil-mument li
ssir 1-applikazzjoni inizjali ghal ssir 1-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall- awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li 1-prodott kummerc¢jalizzazzjoni li 1-prodott
medicinali jindirizza htiega medika mhux medicinali jindirizza htiega medika mhux
issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83; issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83;

Or. en
Emenda 525
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Proposta ghal direttiva
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Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) b’6 xhur, meta l-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri fil-mument li
ssir 1-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li 1-prodott
medicinali jindirizza htiega medika mhux
issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83;

Emenda 526
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva

Emenda

(b) bi 12-il xahar, meta l-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri fil-mument li
ssir 1-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li 1-prodott
medicinali jindirizza htiega medika mhux
issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83;

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) b’6 xhur, ghall-prodotti medicinali
li jkun fihom sustanza attiva gdida, meta
l-provi klinici li jappoggaw l-applikazzjoni
inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni juzaw komparatur
rilevanti u bbaZat fuq l-evidenza
[’konformita mal-pariri xjentifici
pprovduti mill-Agenzija;

Emenda 527
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva

Emenda

imhassar

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) b’6 xhur, ghall-prodotti medicéinali
li jkun fihom sustanza attiva gdida, meta

Emenda

imhassar
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l-provi kliniéi li jappoggaw l-applikazzjoni
inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni juzaw komparatur
rilevanti u bbaZat fuq l-evidenza
[f’konformita mal-pariri xjentifici
pprovduti mill-Agenzija;

Emenda 528

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) b’ 6 xhur, ghall-prodotti medicinali
li jkun fihom sustanza attiva gdida, meta I-
provi klini¢i li jappoggaw l-applikazzjoni
inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juzaw komparatur
rilevanti u bbazat fuq l-evidenza
f’konformita mal-pariri xjentifici pprovduti
mill-Agenzija;

Emenda 529
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva

Emenda

(c) bi 12-il xahar, ghall-prodotti
medic¢inali i jkun fihom sustanza attiva
gdida, meta l-provi klini¢i li jappoggjaw 1-
applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni juzaw
komparatur rilevanti u bbazat fuq I-
evidenza f’konformita mal-pariri xjentifici
pprovduti mill-Agenzija b’konsultazzjoni
mal-awtoritajiet tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha, stipulati f’att
delegat skont I-Artikolu 215;

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) b’6 xhur, ghall-prodotti medicinali
li jkun fihom sustanza attiva gdida, meta
I-provi klinici li jappoggaw l-applikazzjoni
inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juzaw komparatur
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Emenda

(©) Perjodu ta’ tnax-il xahar, li matulu
l-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni juri, jew fil-punt tal-
ewwel applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni jew mal-
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rilevanti u bbazat fuq l-evidenza modifika, li I-prodott farmacewtiku

[’konformita mal-pariri xjentifici Jjissodisfa htiega tal-kura tas-sahha li ma

pprovduti mill-Agenzija; kinitx indirizzata qabel f’mill-inqas
wiehed mill-uzi tieghu, kif imsemmi fI-
Artikolu 83.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-espansjoni ta’ incentivi ghas-sottomissjoni ta’ data ta’ provi klinic¢i komparattivi ta’ wara I-
approvazzjoni hija essenzjali, peress li I-provvista ta’ din id-data fl-istadju inizjali tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni huwa spiss mhux fattibbli. Dan [-approc¢
Jipprevjeni dewmien fil-prezentazzjoni minhabba l-istennija tad-data tal-prova. Madankollu,
[f’kazijiet bhal trattamenti ghal Bzonnijiet Medici Mhux Issodisfati jew meta studji
komparattivi mhumiex eti¢i jew mhux prattici, bhal f’'mard rari jew pedjatriku, dan l-incentiv
Jjista’ ma jkunx applikabbli.

Emenda 530
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(c) b’6 xhur, ghall-prodotti medic¢inali (c) b’6 xhur, ghall-prodotti medi¢inali
li jkun fihom sustanza attiva gdida, meta meta l-provi klini¢i 1i jappoggjaw 1-
l-provi klini¢i li jappoggaw l-applikazzjoni applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
inizjali ghal awtorizzazzjoni ghall- kummerc¢jalizzazzjoni juzaw komparatur
kummerc¢jalizzazzjoni juzaw komparatur rilevanti u bbazat fuq l-evidenza
rilevanti u bbazat fuq l-evidenza f’konformita mal-pariri xjentifici pprovduti
f’konformita mal-pariri xjentifi¢i pprovduti mill-Agenzija;

mill-Agenzija;

Or. en
Emenda 531
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2— subparagrafu 1 — punt d
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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(d) bi 12-il xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jikseb, matul il-
perjodu tal-protezzjoni tad-data,
awtorizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika addizzjonali li ghaliha d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jkun wera, b’data
ta’ sostenn, benefi¢céju kliniku sinifikanti
meta mqabbel ma’ terapiji eZistenti.

Emenda 532
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva

imhassar

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2— subparagrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) bi 12-il xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jikseb, matul il-
perjodu tal-protezzjoni tad-data,
awtorizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika addizzjonali li ghaliha d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkun wera, b’data ta
sostenn, benefi¢¢ju kliniku sinifikanti meta
mgqabbel ma’ terapiji ezistenti.

b

Emenda 533
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva

Emenda

(d) b’6 xhur, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jikseb, matul il-
perjodu tal-protezzjoni tad-data,
awtorizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika addizzjonali i ghaliha d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkun wera, b’data ta’
sostenn, benefi¢¢ju kliniku sinifikanti meta
mgqabbel ma’ terapiji ezistenti.

Or. en

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(da)  12-il xahar, fejn l-applikant ghall-
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awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jimpenja ruhu li
Jjiffacilita I-formazzjoni ta’ shubijiet
pubbli¢i u privati, ¢entri ta’ e¢cellenza, u
bijoraggruppamenti, biex b’hekk ihaffef
ir-ricerka u l-izvilupp ta’ prodott
medicinali gdid.

Or. en

Emenda 534
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(da)  12-il xahar, fejn l-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jkun issottometta
applikazzjoni ghal prova klinika ghal
prodott medicinali gdid fit-territorju tal-
UE.

Or. en

Emenda 535
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(db)  12-il xahar, ghal prodotti
medicinali godda Zviluppati, prodotti,
uzati u mormija b’rispett shih tal-linji
gwida xjentifici tal-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem.

Or. en
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Emenda 536
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(db)  12-il xahar, ghal prodotti
medicinali li fihom ingredjenti
farmacewtici attivi kritici prodotti fl-
Unjoni jew fi;-ZEE.

Or. en

Emenda 537
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt dc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(dc)  12-il xahar, meta l-applikant
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni impenja ruhu li
jappoggja l-istabbiliment ta’ shubijiet
pubbli¢i u privati, Istituti tal-Isptar
Universitarji, ¢entri ta’ e¢cellenza u
bijoraggruppamenti biex jaccelleraw ir-
ricerka u l-iZvilupp ta’ prodott medicinali

gdid.
Or. en
Emenda 538
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt dd (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(dd)  12-il xahar, ghal prodotti
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Emenda 539
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali
moghtija f’konformita mal-Artikolu 19 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], l-estensjoni msemmija fil-punt (b)
tal-ewwel subparagrafu ghandha tapplika
biss jekk, fi zmien 4 snin mill-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali, 1l-
prodott medicinali jkun inghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 19(7) ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 540
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali

moghtija f’konformita mal-Artikolu 19 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004

AM\1291772MT.docx
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medicinali li fihom ingredjenti
farmacewtici attivi kritici prodotti gewwa
I-Unjoni.

Or. en

Emenda

Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali
moghtija f’konformita mal-Artikolu 19 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], l-estensjoni msemmija fil-punt (b)
tal-ewwel subparagrafu ghandha tapplika
biss jekk, fi zmien 3 snin mill-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali, il-
prodott medicinali jkun inghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 19(7) ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut].

Or. en

Emenda

Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali
moghtija f’konformita mal-Artikolu 19 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004], 1-

PE757.083v01-00
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rivedut], l-estensjoni msemmija fil-punt (b)
tal-ewwel subparagrafu ghandha tapplika
biss jekk, fi Zmien 4 snin mill-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni kundizzjonali, il-
prodott medicinali jkun inghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 19(7) ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 541

estensjoni msemmija fl-ewwel
subparagrafu, fil-punt (b), ghandha
tapplika biss jekk, wagqt il-perjodu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data il-prodott
medicinali jkun inghata awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni f’konformita
mal-Artikolu 19(7) ta’ [ir-Regolament
(KE) Nru 726/2004 rivedut].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
L-estensjoni msemmija fil-punt (d) tal-

ewwel subparagrafu tista’ tinghata darba
biss.

Emenda 542
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
L-estensjoni msemmija fil-punt (d) tal-

ewwel subparagrafu tista’ tinghata darba
biss.

Emenda 543

PE757.083v01-00
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Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

L-estensjoni msemmija fil-punt (d) tal-
ewwel subparagrafu tista’ tinghata
darbtejn biss.

Or. en
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Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi l-
linji gwida xjentifi¢ci msemmija fil-punt (c)
tal-paragrafu 2 dwar il-kriterji sabiex jigi
propost komparatur ghal prova klinika,
filwagqt li jitqgiesu r-riZultati tal-
konsultazzjoni tal-Kummissjoni u tal-
awtoritajiet jew tal-korpi involuti fil-
mekkaniimu ta’ konsultazzjoni msemmi
fl-Artikolu 162 ta’ [ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 544
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 545
Andreas Gliick

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82

AM\1291772MT.docx

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

3a.  Il-perjodi kollha ta’ protezzjoni
regolatorja specifika ghall-prodott
ghandhom ikunu disponibbli
pubblikament fir-repoZitorju tal-medicini
fuq is-sit web tal-awtorita nazzjonali
kompetenti u l-Agenzija.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

[..] imhassar

Emenda 546
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

[/ imhassar

Gustifikazzjoni

Ara l-emendi ghall-Artikolu 58a gdid.

Emenda 547
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

[/ imhassar

Emenda 548
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Or. en

Or. en

Or. en
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imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara [-Artikolu 58a.

Emenda 549
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-estensjoni tal-perjodu tal-protezzjoni
tad-data msemmi fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 81(2) ghandha
tinghata biss lill-prodotti medicinali jekk
Jjigu rilaxxati u pprovduti kontinwament
fil-katina tal-provvista fi kwantita
sufficjenti u fil-preientazzjonijiet
mehtiega biex ikopru l-htigijiet tal-
pazjenti fl-Istati Membri fejn tkun valida
l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Emenda 550
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-estensjoni tal-perjodu tal-protezzjoni tad-
data msemmi fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 81(2) ghandha
tinghata biss lill-prodotti medi¢inali jekk
jigu rilaxxati u pprovduti kontinwament
fil-katina tal-provvista fi kwantita
sufficjenti u fil-preZentazzjonijiet

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

L-estensjoni tal-perjodu tal-protezzjoni tad-
data msemmi fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 81(2) ghandha
tinghata biss lill-prodotti medic¢inali jekk
jekk ikunu disponibbli ghall-pazjenti jew
tobba li jippreskrivu li talbu I-prodott
medicinali, fl-Istati Membri fejn tkun

AM\1291772MT.docx 139/183 PE757.083v01-00

MT



MT

mehtiega biex ikopru l-htigijiet tal-
pazjenti fl-Istati Membri fejn tkun valida 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 551
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-estensjoni msemmija fl-ewwel
subparagrafu ghandha tapplika ghall-
prodotti medicinali li jkunu nghataw
awtorizzazzjoni centralizzata ghall-
kummerdjalizzazzjoni, kif imsemmi fl-
Artikolu 5 jew li jkunu nghataw
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerdjalizzazzjoni permezz tal-
procedura decentralizzata, kif imsemmi
fit-Tagsima 3 tal-Kapitolu I11.

Emenda 552

valida l-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni.

imhassar

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-estensjoni msemmija fl-ewwel
subparagrafu ghandha tapplika ghall-
prodotti medic¢inali li jkunu nghataw
awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, kif imsemmi fl-
Artikolu 5 jew li jkunu nghataw
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni permezz tal-
procedura decentralizzata, kif imsemmi fit-

L-estensjoni msemmija fl-ewwel
subparagrafu ghandha tapplika ghall-
prodotti medic¢inali li jkunu nghataw
awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-

Emenda

Emenda

Or. en

Or. en

kummerc¢jalizzazzjoni, kif imsemmi fl-

Artikolu 5 jew li jkunu nghataw
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni permezz tal-

proc¢edura decentralizzata, li tkopri I-Istati
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Taqsima 3 tal-Kapitolu III.

Membri kollha li dahlu fil-procedura
decentralizzata, kif imsemmi fit-Taqgsima 3
tal-Kapitolu I1I.

L-estensjoni tal-perjodu tal-protezzjoni
tad-data fir-rigward ta’ prodotti
medicinali li kisbu awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq skont l-Artikoli 5 u 6 tar-
[Regolament rivedut (KE) Nru 726/2004]
kif imsemmi fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 81(2) ghandha
tapplika biss ghall-prodotti medicinali

Jjekk jigu rilaxxati u pprovduti

kontinwament fil-katina tal-provvista fi
kwantita sufficjenti u fil-prezentazzjonijiet
mehtiega biex ikopru l-htigijiet tal-

pazjenti fl-Istati Membri fejn tkun valida

Emenda 553
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Sabiex jircievi estensjoni
msemmija fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 81(2), id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu japplika
ghal varjazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni rilevanti.

L-applikazzjoni ghal varjazzjoni ghandha
tigi sottomessa bejn 34 u 36 xahar wara d-
data meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
inigjali ghall-kummerdjalizzazzjoni jew,
ghall-entitajiet imsemmija fil-punt (a) tal-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 81(2),
bejn 46 u 48 xahar, wara dik id-data.

L-applikazzjoni ghal varjazzjoni ghandu
Jjkun fiha dokumentazzjoni mill-Istati
Membri li fihom tkun valida I-
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l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda

imhassar
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awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni. Tali
dokumentazzjoni ghandha:

(a) tikkonferma li I-kundizzjonijiet
stabbiliti fil-paragrafu 1 gew issodisfati
fit-territorju taghhom; jew

(b) tirrinunzja ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fil-paragrafu 1 fit-territorju
taghhom ghall-fini tal-estensjoni.

Id-decizjonijiet poZittivi adottati
[f’konformita mal-Artikoli 2 u 6 tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE”*
ghandhom jitgiesu ekwivalenti ghal
konferma msemmija fil-punt (a) tat-tielet
subparagrafu.

74 Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-
21 ta’ Dicembru 1988 dwar it-trasparenza
ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’
prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna
u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi
nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha
(GUL 40, 11.2.1989, p. 8).

Emenda 554
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Or. en

Artikolu 82 — paragrafu 2 — subparagrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikazzjoni ghal varjazzjoni ghandu
jkun fiha dokumentazzjoni mill-Istati
Membri li fihom tkun valida I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Tali
dokumentazzjoni ghandha:

PE757.083v01-00
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Emenda

L-applikazzjoni ghal varjazzjoni ghandu
jkun fiha dokumentazzjoni mill-awtorita
kompetenti tal-Istati Membri li flhom tkun
valida l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Tali
dokumentazzjoni ghandha:

Or. en
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Emenda 555

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 82 — paragrafu 2 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 556

Emenda

Meta l-kundizzjonijiet stabbiliti fil-
paragrafu 1 ma jkunux gew issodisfati
bis-shih minhabba cirkostanzi debitament
gustifikati barra mill-kontroll tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, I-Istat Membru
ghandu jikkonferma li I-kundizzjonijiet
fil-paragrafu 1 gew issodisfati fit-
territorju taghhom, suggett ghall-
garanzija li dawn il-kundizzjonijiet se
Jitwettqu f’perjodu accettabbli ta’ ;mien
miftiehem bejn id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni u l-Istat Membru.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 82 — paragrafu 2 — subparagrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Id-dec¢izjonijiet pozittivi adottati
f’konformita mal-Artikoli 2 u 6 tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE™
ghandhom jitqiesu ekwivalenti ghal
konferma msemmija fil-punt (a) tat-tielet
subparagrafu.

74 Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-
21 ta’ Dicembru 1988 dwar it-trasparenza
ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’
prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna
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Emenda

Id-decizjonijiet pozittivi adottati
f’konformita mal-Artikoli 2 u 6 tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE/1]
ghandhom jitqiesu ekwivalenti ghal
konferma msemmija fil-punt (a) tat-tielet
subparagrafu, sakemm il-prodott
medicinali jkun effettivament ipprovdut
kontinwament fis-suq.
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u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi
nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha
(GUL 40, 11.2.1989, p. 8).

Emenda 557
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Sabiex jircievi d-dokumentazzjoni
msemmija fit-tielet subparagrafu tal-
paragrafu 2, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jaghmel
talba lill-Istat Membru rilevanti. Fi ;mien
60 jum mit-talba tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, I-Istat Membru
ghandu johrog konferma ta’ konformita
jew dikjarazzjoni motivata ta’ nuqqas ta’
konformita, jew inkella jipprovdi
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni
biex jestendi l-perjodu ta’ protezzjoni
regolatorja tad-data skont dan l-Artikolu.

Emenda 558
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Sabiex jir¢ievi d-dokumentazzjoni
msemmija fit-tielet subparagrafu tal-
paragrafu 2, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jaghmel talba lill-Istat Membru rilevanti. Fi
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Or. en
Emenda
imhassar
Or. en
Emenda
3. Sabiex jircievi d-dokumentazzjoni

msemmija fit-tielet subparagrafu tal-
paragrafu 2, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jaghmel talba lill-awtorita kompetenti tal-

AM\1291772MT.docx



zmien 60 jum mit-talba tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, 1-Istat Membru
ghandu johrog konferma ta’ konformita
jew dikjarazzjoni motivata ta’ nuqqas ta
konformita, jew inkella jipprovdi
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni
biex jestendi I-perjodu ta’ protezzjoni

b

regolatorja tad-data skont dan I-Artikolu.

Emenda 559
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Istat Membru rilevanti. Fi Zzmien 60 jum
mit-talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni, l-awtorita
kompetenti ghandha tohrog konferma ta’
konformita jew dikjarazzjoni motivata ta’
nuqqas ta’ konformita, fugq il-baZi ta’
kriterji oggettivi u verifikabbli, jew inkella
jipprovdi dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’
oggezzjoni biex jestendi l-perjodu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data skont dan
1-Artikolu. Meta awtorita kompetenti
tohrog dikjarazzjoni gustifikata ta’
nuqqas ta’ twettiq, din ghandha taghti d-
dettall tal-azzjonijiet mehtiega li
Jippermettu li jigu ssodisfati I-
kundizzjonijiet u jippermettu s-
sottomissjoni mill-gdid ta’ talba ghall-
konferma tat-twettiq f’perjodu ta’ mien
ragonevoli. Sussegwentement, l-awtorita
ghandha tipprovdi konferma ta’ twettiq
jew dikjarazzjoni motivata ta’ nuqqas ta’
twettiq fi ;mien xahrejn mid-data tat-talba
ghal sottomissjoni mill-gdid.

Or. en

Emenda

3a.  IlI-Kummissjoni ghandha -
kompitu li tohloq mekkanizmu ta’
medjazzjoni permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dan il-mekkaniimu se
Jjappoggja d-djalogu bejn l-iZviluppaturi u
I-Istati Membri biex jindirizza tilwim li
JjirriZulta minn dikjarazzjoni ta’ nugqqas
ta’ konformita minn Stat Membru wara
negozjati serji, jew minhabba dewmien
fin-negozjati. F’dan il-qafas, se jkun
hemm ghazla ghal decizjoni tal-
Kummissjoni li tista’ tiehu post id-

145/183 PE757.083v01-00
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Emenda 560
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. F’kazijiet fejn Stat Membru ma
Jjkunx wiegeb ghall-applikazzjoni tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni sad-data ta’
skadenza msemmija fil-paragrafu 3,
ghandu jitqies li giet ipprovduta
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni.

Ghall-prodotti medicinali moghtija
awtorizzazzjoni centralizzata ghall-
kummerdjalizzazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tvarja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni skont I-Artikolu 47
ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut| biex testendi l-perjodu ta’
protezzjoni tad-data. Ghall-prodotti
medicinali moghtija awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni f’konformita mal-
procedura decentralizzata, l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
ivarjaw l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont lI-Artikolu 92
biex jestendu l-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data.

Emenda 561
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 4 — subparagrafu 1
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dokumenti msemmija fil-paragrafu 2.

Or. en
Emenda
imhassar
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Test propost mill-Kummissjoni

F’kazijiet fejn Stat Membru ma jkunx
wiegeb ghall-applikazzjoni tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sad-data ta’
skadenza msemmija fil-paragrafu 3,
ghandu jitqies li giet ipprovduta
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni.

Emenda 562
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri
Jjistghu jitolbu lill-Kummissjoni tiddiskuti
kwistjonijiet relatati mal-applikazzjoni
prattika ta’ dan l-Artikolu fil-Kumitat
stabbilit bid-DeciZjoni tal-Kunsill
75/320/KEE” (“Kumitat Farmacewtiku”).
1l-Kummissjoni tista’ tistieden lill-korpi
responsabbli ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha kif imsemmi fir-
Regolament (UE) 2021/2282 jew lill-korpi
nazzjonali responsabbli ghall-ipprezzar u
r-rimborz, kif mehtieg, biex jippartecipaw
fid-deliberazzjonijiet tal-Kumitat
Farmacewtiku.

73 Id-Deciijoni tal-Kunsill tal-20 ta’ Mejju
1975 li tistabbilixxi kumitat farmacewtiku
(GUL 147, 9.6.1975, p. 23).
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Emenda

F’kazijiet fejn Stat Membru ma jkunx
wiegeb ghall-applikazzjoni tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sad-data ta’
skadenza msemmija fil-paragrafu 3,
ghandu jitqies li giet ipprovduta
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni.
Jekk Stat Membru jonqos milli jaderixxi
mal-iskadenzi specifikati fl-Artikoli 2 u 6
tad-Direttiva 89/105/KEE, il-
kundizzjonijiet deskritti fil-paragrafu 1
ma jibgghux applikabbli fil-gurisdizzjoni
ta’ dak I-Istat Membru fir-rigward tal-
perjodu ta’ estensjoni.

Or. en

Emenda

imhassar

PE757.083v01-00

MT



MT

Emenda 563

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri
jistghu jitolbu lill-Kummissjoni tiddiskuti
kwistjonijiet relatati mal-applikazzjoni
prattika ta’ dan 1-Artikolu fil-Kumitat
stabbilit bid-Decizjoni tal-Kunsill
75/320/KEE” (“Kumitat Farmacewtiku”).
[I-Kummissjoni tista’ tistieden lill-korpi
responsabbli ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha kif imsemmi fir-
Regolament (UE) 2021/2282 jew lill-korpi
nazzjonali responsabbli ghall-ipprezzar u r-
rimborz, kif mehtieg, biex jippartecipaw
fid-deliberazzjonijiet tal-Kumitat
Farmacewtiku.

73 Id-Deciijoni tal-Kunsill tal-20 ta’ Mejju
1975 li tistabbilixxi kumitat farmacewtiku
(GUL 147, 9.6.1975, p. 23).
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Emenda

5. 1l-Kummissjoni ghandha ti¢é¢ekkja
l-applikazzjoni msemmija fis-
subparagrafu 2 tal-paragrafu 2, u taghti
approvazzjoni jew rifjut ghall-estensjoni
msemmija fl-Artikolu 81(2). F’dawk il-
kazijiet li fihom Stat Membru wiehed jew
aktar ikunu hargu dikjarazzjoni motivata
ghal rifjut tal-estensjoni, il-Kummissjoni
ghandha tiigura li r-ragunijiet deskritti
Jjkunu ggustifikati u sostanzjati. Il-
Kummissjoni ghandha tizgura li d-
Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerdjalizzazzjoni ma jigux imcéahhda
bla bzonn milli jiréievu l-incentivi ghal
azzjonijiet lil hinn mill-kontroll taghhom.

Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri jistghu
jitolbu lill-Kummissjoni tiddiskuti
kwistjonijiet relatati mal-applikazzjoni
prattika ta’ dan I-Artikolu fil-Kumitat
stabbilit bid-Decizjoni tal-Kunsill
75/320/KEE?75 (“Kumitat Farmacewtiku”).
[1-Kummissjoni tista’ tistieden lill-korpi
responsabbli ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha kif imsemmi fir-
Regolament (UE) 2021/2282 jew lill-korpi
nazzjonali responsabbli ghall-ipprezzar u r-
rimborz, kif mehtieg, biex jippartecipaw
fid-deliberazzjonijiet tal-Kumitat
Farmacewtiku.

Or. en
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Emenda 564

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 565

Emenda

Sa. 1l-Kummissjoni ghandha taghmel
disponibbli ghall-pubbliku kwalunkwe
informazzjoni relatata mad-deciijoni
mehuda dwar l-ghoti jew ir-rifjut tal-
estensjoni tal-perjodu ta’ eskluZivita tad-
data

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 5b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

5b. Wara l-estensjoni tal-perjodu tal-
protezzjoni tad-data regolatorja msemmi
fl-Artikolu 81(2) il-prodotti medicinali
jenhtieg li jigu rilaxxati u pprovduti
kontinwament fil-katina tal-provvista fi
kwantita sufficjenti u fil-preientazzjonijiet
mehtiega biex ikopru l-htigijiet tal-
pazjenti fl-Istati Membri fejn tkun valida
l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni.

Fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jonqos milli
Jikkonforma ma’ dan l-obbligu, jenhtieg li
Jjigu stabbiliti penali inkluza r-revoka tal-
perjodu ta’ protezzjoni regolatorju estiz.

Or. en
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Emenda 566
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. 1l-Kummissjoni, abbazi tal-
esperjenza tal-Istati Membri u tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti, tista’ tadotta miZuri
ta’ implimentazzjoni relatati mal-aspetti
procedurali deskritti f’dan I-Artikolu u
fir-rigward tal-kundizzjonijiet imsemmija
fil-paragrafu 1. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
[f’konformita mal-proéedura msemmija fl-
Artikolu 214(2).

Emenda 567
Susana Solis Pérez

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [1-Kummissjoni, abbazi tal-
esperjenza tal-Istati Membri u tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti, tista’ tadotta mizuri
ta’ implimentazzjoni relatati mal-aspetti
procedurali deskritti fdan 1-Artikolu u fir-
rigward tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
[f’konformita mal-proéedura msemmija fl-
Artikolu 214(2).

Emenda 568

Emenda
imhassar
Or. en
Emenda
6. [1-Kummissjoni, abbazi tal-

esperjenza tal-Istati Membri u tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti, tista’ tadotta mizuri
ta’ implimentazzjoni relatati mal-aspetti
procedurali deskritti f*dan 1-Artikolu u fir-
rigward tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [1I-Kummissjoni, abbazi tal-
esperjenza tal-Istati Membri u tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti, tista’ tadotta mizuri
ta’ implimentazzjoni relatati mal-aspetti
proc¢edurali deskritti f’dan 1-Artikolu u fir-
rigward tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1. Dawk l-atti #a’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura msemmija fl-
Artikolu 214(2).

Emenda 569
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx
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Emenda

6. [I-Kummissjoni, abbazi tal-
esperjenza tal-Istati Membri u tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti, tista’ tadotta mizuri
delegati relatati mal-aspetti procedurali
deskritti f’dan l-Artikolu u fir-rigward tal-
kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1.
Dawk l-atti delegati ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 215.

Or. en

Emenda

6a.  IlI-Kummissjoni, permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni, ghandha tigbor lista
ta’ prodotti li, jew minhabba n-natura
taghhom jew fatturi limitanti ohra
debitament iggustifikati u akkreditati jew
specificitajiet teknici, ghandhom ikunu
ezentati mill-istipulazzjonijiet deskritti fil-
punt (a) tal-Artikolu 81(2), u fi hdan dan
l-istess Artikolu 81, paragrafi I sa 7.
Dawn il-prodotti specifikati se jinghataw
estensjoni awtomatika tal-perjodu ta’
protezzjoni tad-data ghal 12-il xahar, kif
iddettaljat fil-punt (a) tal-Artikolu 81(2).
L-adozzjoni ta’ dawn l-atti ta’
implimentazzjoni ghandha tipprocedi
f’konformita mal-procedura ta’ eZami
deskritta fl-Artikolu 214(2) u (3).

Or. en
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Emenda 570
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 82a
Ipprezzar u talba ghal rifuzjoni

1. F’perjodu miftiehem wara l-ghoti ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, Stat Membru li fih
tali awtorizzazzjoni tkun valida jista’ jitlob
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni biex jissottometti
applikazzjoni ghall-ipprezzar u r-rimbor?.

2. F’dak il-perjodu wara li jircievi
applikazzjoni skont il-paragrafu 1, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu
Jjissottometti applikazzjoni ghall-ipprezzar
u r-rimbor? f’dak l-Istat Membru.
B’deroga mill-paragrafu 2, l-entitajiet li
gejjin jistghu jissottomettu applikazzjoni
ghall-ipprezzar u r-rimbor? f’perjodu estiz
ta’ Zmien mid-data meta l-Istat Membru
Jjircievi l-applikazzjoni:

(i) I-SMEs;

(ii) entitajiet mhux involuti f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”); kif ukoll

(iii) kumpaniji li, fiz-;mien meta tinghata
l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, ma réevewx aktar
minn seba’ awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni centralizzati ghall-
kumpanija kkoncernata jew, fil-kaz ta’
kumpanija li tappartjeni ghal grupp,
ghall-grupp li tieghu hija membru, mill-
holgien tal-kumpanija jew tal-grupp,
liema kundizzjoni tigi ssodisfata l-ewwel.

3. Il-Kummissjoni ghandha, wara li
tikkonsulta mal-Agenzija u partijiet
ikkoncernati rilevanti ohra, bhal

PE757.083v01-00 152/183 AM\1291772MT.docx
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Emenda 571

rappreZentanti tal-pazjenti jew MHASs,
tistabbilixxi lista ta’ prodotti li ghandhom
Jjigu eZentati mill-kundizzjonijiet. 1l-
prodotti ghandhom jigu inkluZi fil-lista
fugq il-bazi ta’ kriterji rilevanti, inkluzi
kazijiet fejn l-amministrazzjoni ta’ prodott
medicinali fil-maggoranza tal-Istati
Membri ma tkunx prattikabbli, fejn il-
processi regolatorji relatati mal-
applikazzjoni ghall-ipprezzar u r-rimborz;
ta’ prodott jitqiesu li ikun lil hinn mill-
kontroll tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, jew meta
ghal prodott medicinali orfni jew prodott
medicinali ta’ terapija avvanzata l-prodott
Jjista’ jsir disponibbli ghall-pazjenti
minghajr applikazzjoni ghall-ipprezzar u
r-rimborz.

4. Limiti ta’ ;mien ghajr dawk stabbiliti
fil-paragrafi 1 sa 3 jistghu japplikaw jekk
Stat Membru u detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jilhqu ftehim ghal
dak il-ghan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

Emenda

Artikolu 82a

Estensjoni tal-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data ghall-prodotti medicinali Zviluppati
fl-Unjoni

1. Ghandu jinghata perjodu regolatorju
ta’ protezzjoni tad-data ta’ sena ghal
prodott medicinali jekk id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jista’ juri li I-
izvilupp prekliniku tieghu sar fl-Unjoni,
anki jekk entita legali indipendenti ohra
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Emenda 572
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 82b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.083v01-00

MT

wettqet dawk l-istudji, fl-istadji inizjali tal-
izvilupp, qabel ma detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni akkwistaha.

2. Sena wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva [Uffi¢¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data =12-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttival, il-
Kummissjoni ghandha tippubblika studju
dwar l-iktar indikaturi adegwati biex
tevalwa li d-dispoZizzjoni f’paragrafu 1
huwa ssodisfatt. Meta twettaq l-istudju, il-
Kummissjoni ghandha taghti prijorita lil
dawk l-indikaturi li jistghu jgibu riultati
ahjar ghall-promozzjoni tar-ricerka u I-
izvilupp fi hdan 1-Unjoni, specjalment
dawk imwettqa fl-SMEs.

3. II-Kummissjoni ghandha tadotta miZuri
delegati relatati mal-aspetti procedurali
deskritti f’dan I-Artikolu u fir-rigward tal-
kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1.
Dawk l-atti delegati ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 215. Meta
tistabbilixxi lI-kundizzjonijiet imsemmija
fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha
tqis il-konkluZjonijiet mehuda mill-istudju
msemmi fil-paragrafu 2.

Or. en
Emenda
Artikolu 82b
Sistema ta’ Notifika ta’ Access ghall-
Medikazzjoni

1.1lI-Kummissjoni, f’kollaborazzjoni mal-
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Emenda 573
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva

Artikolu 83 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Prodott medicinali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
ta’ theddida ghall-hajja jew ta’
indeboliment sever u jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet li gejjin:

Emenda 574
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

AM\1291772MT.docx
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Istati Membri ghandha tistabbilixxi s-
sistema ta’ notifika elettronika (“Access
ghal Prodotti Medic¢inali”). Is-Sistema ta’
Notifika ta’ Aééess ghal Prodotti
Medicinali ghandha tkun interoperabbli
ma’ registri ohra ta’ data tal-Unjoni dwar
prodotti medicinali. prodotti medicinali.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu juza s-
sistema ta’ notifika, is-Sistema ta’
Notifika ta’ Aééess tal-UE ghal Prodotti
Medicinali, biex jirrapporta l-konformita
tieghu mal-impenn stipulat fl-Artikolu
82a.

3. II-Kummissjoni u l-Agenziji tal-
Mediéini tal-Istati Membri ghandhom
Jissottomettu rapport ta’ evalwazzjoni lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar -
uzu u l-funzjonament tas-Sistema ta’
Notifika ta’ Prodotti Medicinali fl-UE.

Or. en

Emenda

1. Prodott medicinali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
progressiva, ta’ theddida ghall-hajja, jew
ta’ indeboliment sever jew kroniku u jigu
ssodisfati 1-kundizzjonijiet 11 gejjin:

Or. en

PE757.083v01-00
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Proposta ghal direttiva

Artikolu 83 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

l. Prodott medicinali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
ta’ theddida ghall-hajja jew ta’
indeboliment sever u jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet li gejjin:

Emenda 575
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva

Artikolu 83 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

l. Prodott medic¢inali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
ta’ theddida ghall-hajja jew ta’
indeboliment sever u jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet i gejjin:

Emenda 576
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 83 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Prodott medicinali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet

PE757.083v01-00

156/183

Emenda

1. Prodott medic¢inali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
progressiva, ta’ theddida ghall-hajja, jew
ta’ indeboliment sever jew kroniku u jigu
ssodisfati 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

Or. en

Emenda

l. Prodott medic¢inali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
progressiva, ta’ theddida ghall-hajja, jew
ta’ indeboliment sever jew kroniku u jigu
ssodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:

Or. en

Emenda

1. Prodott medicinali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
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terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
ta’ theddida ghall-hajja jew ta’
indeboliment sever u jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet i gejjin:

Emenda 577
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

Artikolu 83 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

l. Prodott medicinali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
ta’ theddida ghall-hajja jew ta’
indeboliment sever u jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet li gejjin:

Emenda 578
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assoc¢jata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li jifdal;
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terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
progressiva, ta’ theddida ghall-hajja jew
ta’ indeboliment sever u jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet i gejjin:

Or. en

Emenda

1. Prodott medicinali ghandu jitqies li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
jekk mill-inqas wahda mill-indikazzjonijiet
terapewtici tieghu tkun relatata ma’ marda
ta’ theddida ghall-hajja, kronika, jew ta’
indeboliment sever u jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet 11 gejjin:

Or. en

Emenda

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li jifdal;
il-prodott inaqqas il-kumplessita jew il-
frekwenza tat-trattament jew I-
amministrazzjoni, jew il-profil tar-
reazzjonijiet avversi; il-prodott itejjeb il-
kwalita tal-hajja tal-pazjenti;

PE757.083v01-00
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Emenda 579
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assoc¢jata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li jifdal;

Or. en

Emenda

(a) ma hemm l-ebda prodott
medicinali, servizz mediku jew
preparazzjoni SOHO awtorizzata fl-Istat
Membru jew fl-Unjoni jew ghaZla
terapewtika ohra disponibbli ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medic¢inali jkunu awtorizzati jew hemm
ghazliet terapewtici disponibbli ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li jifdal;
kif ukoll

Or. en

Gustifikazzjoni

While we carefully considered requests of many patient organisations calling for inclusion of
quality of life aspects in the definition of UMN, given that it is very vaguely interpreted, we
think it would be counterproductive to add here for the purpose of extension of regulatory
protection and agree with the Commission’s approach. We acknowledge the importance of
quality of life and included such data as obligatory for marketing authorisation, but for the
purpose of adding further exclusivities we find it would serve as a loop hole and many
products could be eligible for extra protection based on a vague interpretation of what

meaningful QoL actually means.

Emenda 580
Andreas Gliick

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
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Emenda

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
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marda, jew, fejn minkejja li 1-prodotti
medic¢inali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li jifdal;

marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medic¢inali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, forma gdida ta’
amministrazzjoni twassal ghal trattament
ta’ pazjenti li qabel ma kellhomx accéess
ghall-prodott jew il-marda tkun assoc¢jata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li jifdal;

Or. en

Gustifikazzjoni

F’xi kazijiet il-forma ta’ amministrazzjoni tipprezenta ostaklu ghat-trattament. Perezempju,
il-pass minn amministrazzjoni orali ghal gol-vini. Ghalhekk, id-definizzjoni ta’ bzonnijiet
medici mhux issodisfati jenhtieg li tinkludi I-izvilupp ta’ forma gdida ta’ amministrazzjoni.

Emenda 581
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assoc¢jata
ma’ morbidita jew mortalita gholja 11 jifdal;

Emenda 582
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm l-ebda prodott
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Emenda

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita gholja li jifdal, mortalita
gholja jew ma’ impatt negattiv sinifikanti
fugq il-kwalita tal-hajja,

Or. en

Emenda

(a) ma jkun hemm l-ebda prodott
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medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assoc¢jata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li
jifdal;

Emenda 583
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm l-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assoc¢jata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li
jifdal;

Emenda 584
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm l-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li l1-prodotti
medic¢inali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita jew mortalita gholja li jifdal;
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medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita li jifdal, mortalita jew
ikollha impatt negattiv fuq il-kwalita tal-
hajja;

Or. en

Emenda

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita, mortalita li jifdal jew
ikollha impatt fuq il-kwalita tal-hajja;

Or. en

Emenda

(a) ma jkun hemm l-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
marda, jew, fejn minkejja li I-prodotti
medic¢inali jkunu awtorizzati ghal tali
marda fl-Unjoni, il-marda tkun assocjata
ma’ morbidita gholja li jifdal, mortalita jew
ma’ impatt fuq il-kwalita tal-hajja;

Or. en
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Emenda 585
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) l-uzu tal-prodott medi¢inali
jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita
Jjew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.

Emenda 586
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) l-uzu tal-prodott medicinali
jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita

Jjew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.
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Emenda

(b) l-uzu tal-prodott medic¢inali
jirrizulta fiz

(i) tnaqqis sinifikattiv fil-morbidita, fil-
mortalita, fis-severita jew fl-effetti
sekondarji fit-tul tal-mard ghall-
popolazzjoni tal-pazjenti rilevanti; jew

(ii) impatt poZittiv sinifikattiv fuq il-
kwalita tal-hajja; jew

(iii) dewmien sinifikattiv tal-ewwel
sintomi tal-marda jew il-
kumplikazzjonijiet taghha.

Or. en

Emenda

(b) l-uzu tal-prodott medicinali
jirrizulta fi: (i) tnaqqis sinifikattiv fil-
morbidita, fil-mortalita, fis-severita jew fl-
effetti sekondarji ghall-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti; jew (ii) impatt poZittiv
sinifikattiv fuq il-kwalita tal-hajja; jew
(iii) prevenzjoni, dewmien tal-ewwel
sintomi jew dewmien tal-progress tal-
marda b’mod sinifikattiv jew tal-
kumplikazzjonijiet taghha.

Or. en
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Emenda 587
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) l-uzu tal-prodott medi¢inali
jirrizulta fi tnaqgqis sinifikanti fil-
morbidita jew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.

Emenda 588
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) l-uzu tal-prodott medi¢inali
jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita
jew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.

Emenda 589
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) l-uzu tal-prodott medicinali

jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita
Jjew fil-mortalita tal-mard ghall-
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Emenda

(b) l-uzu tal-prodott medic¢inali
jirrizulta fiz

Or. en

Emenda

(b) l-uzu tal-prodott medic¢inali
jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita
jew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti jew
sottopopolazzjoni specifika.

Or. en

Emenda
(b) l-uzu tal-prodott medi¢inali

jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita
tal-mard, mortalita, severita jew effetti
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popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti. sekondarji

Or. en
Emenda 590
Cristian-Silviu Busoi
Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt b — punt i (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
i) tnaqqis sinifikattiv fil-morbidita,

fil-mortalita, fis-severita jew fl-effetti
sekondarji ghall-popolazzjoni tal-pazjenti
rilevanti; jew

Or. en

Emenda 591
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt b — punt ii (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ii) impatt poZittiv sinifikattiv fuq il-
kwalita tal-hajja; jew

Or. en

Emenda 592
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt b — punt iii (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
iii)  prevenzgjoni, dewmien tal-ewwel

sintomi jew dewmien tal-progress tal-
marda b’mod sinifikattiv jew tal-
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Emenda 593
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 594
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 595
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt bc (gdid)
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kumplikazzjonijiet taghha.

Or. en

Emenda

(ba) l-uzu tal-prodott mediku jtejjeb
b’mod sinifikanti I-kwalita tal-hajja;

Or. en

Emenda

(bb)  l-uzu tal-prodott mediku
Jikkontribwixxi ghal prevenzjoni
sinifikanti, idewwem il-bidu, jew inaqqas
il-progressjoni tal-marda u I-
kumplikazzjonijiet taghha

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 596
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-prodotti medicinali orfni
ddeZinjati msemmija fl-Artikolu 67 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut]|
ghandhom jitqiesu li jindirizzaw htiega
medika mhux issodisfata.

Emenda 597
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifici ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].
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Emenda

(bc)  l-uiu ta’ prodott mediku jwassal
ghal titjib fid-dozagg u jiffacilita I-
amministrazzjoni tal-medikazzjoni, li
Jjinkludi t-tishih tal-konformita tat-
trattament;

Or. en
Emenda
imhassar
Or. en
Emenda
3. F’kooperazzjoni mill-qrib mal-

korpi tal-HTA, 1-Agenzija tadotta linji
gwida xjentific¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan
1-Artikolu, hija ghandha #qis l-effett tal-
kundizzjoni fugq l-istennija tal-ghomor bil-
Jorniment ta’ kura standard; l-influwenza
tal-kundizzjoni fuq l-esperjenza tal-
pazjent, li tinkludi I-kwalita tal-hajja,
wara li tamministra l-istandard attwali
tal-kura; u l-adegwatezza tal-istandard
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Emenda 598
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-

korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 599
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida

PE757.083v01-00

166/183

prezenti tal-kura ghall-pazjent. Fil-

Sformulazzjoni ta’ dawn il-linji gwida, I-

Agenzija ghandha tinkludi membri minn
organizzazzjonijiet tal-pazjenti relatati
mal-oqsma tal-mard pertinenti, u ghandha
tikkonsulta mal-Kummissjoni u mal-
awtoritajiet jew mal-korpi msemmija fl-
Artikolu 162 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut].

Or. en

Emenda

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
rapprezentanti minn organizzazzjonijiet
tal-pazjenti fl-ogsma tal-mard rilevanti,

professjonisti tal-kura tas-sahha,

rappreZentanti tal-industrija

farmacewtika u partijiet ikkoncernati

rilevanti ohra.

Or. en

Emenda

3. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida
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xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 600
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 601
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291772MT.docx

xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
rapprezZentanti tal-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti fl-ogsma tal-mard rilevanti,
professjonisti tal-kura tas-sahha,
rapprezentanti tal-industrija
farmacewtika u partijiet ikkoncernati
rilevanti ohra.

Or. en

Emenda

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
rapprezZentanti tal-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti fl-ogsma tal-mard rilevanti,
professjonisti tal-kura tas-sahha,
rapprezentanti tal-industrija
farmacewtika u partijiet ikkoncernati
rilevanti ohra.

Or. en

Emenda
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3. Meta lI-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 602

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti fl-oqgsma tal-mard rilevanti,
professjonisti tal-kura tas-sahha,
rappreZentanti tal-industrija
farmacewtika u partijiet ikkoncernati
rilevanti ohra.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 603
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva

Artikolu 84 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ghandu jinghata perjodu ta’

PE757.083v01-00
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Emenda

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut], u
fejn rilevanti, rappreZentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti fl-ogsma
tal-mard rilevanti, professjonisti tal-kura
tas-sahha, akkademici u esperti.

Or. en

Emenda

1. Ghandu jinghata perjodu mhux

AM\1291772MT.docx



protezzjoni regolatorja tad-data ta’ 4 snin
ghal prodott medicinali fir-rigward ta’
indikazzjoni terapewtika gdida li ma kinitx
awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment li:

Emenda 604
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva

Artikolu 84 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ghandu jinghata perjodu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ta’ 4 snin
ghal prodott medicinali fir-rigward ta’

indikazzjoni terapewtika gdida li ma kinitx

awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment li:

Emenda 605
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva

Artikolu 84 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ghandu jinghata perjodu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ta’ 4 snin
ghal prodott medicinali fir-rigward ta’

AM\1291772MT.docx

kumulattiv ta’ perjodu ta’ protezzjoni
regolatorja tad-data ta’ 4 snin ghal prodott
medicinali fir-rigward ta’ ghazla
terapewtika gdida, inkluza

indikazzjoni, pozologija, forma
farmacewtika, metodu jew rotta ta’
amministrazzjoni gdida jew kwalunkwe
mod iehor li bih prodott medicinali jista’
Jjintuza, li ma kinitx awtorizzata qabel fl-
Unjoni, diment li:

Or. en

Emenda

1. Ghandu jinghata perjodu mhux
kumulattiv ta’ protezzjoni regolatorja tad-
data ta’ 4 snin ghal prodott medicinali fir-
rigward ta’ ghazla terapewtika gdida,
inkluza indikazzjoni, poZologija, forma
farmacewtika, metodu jew rotta ta’
amministrazzjoni gdida jew kwalunkwe
mod iehor li bih prodott medicinali jista’
Jjintuza, li ma kinitx awtorizzata qabel fl-
Unjoni, diment li:

Or. en

Emenda

1. Ghandu jinghata perjodu mhux
kumulattiv ta’ protezzjoni regolatorja tad-
data ta’ 4 snin ghal prodott medicinali fir-

169/183 PE757.083v01-00
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indikazzjoni terapewtika gdida 1i ma kinitx rigward ta’ ghazla terapewtika gdida,

awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment li: inkluZa indikazzjoni, poZologija, forma
farmacewtika, metodu jew rotta ta’
amministrazzjoni gdida jew kwalunkwe
mod iehor li bih prodott medicinali jista’
JjintuZa, 1i ma kinitx awtorizzata qabel fl-
Unjoni, diment li:

Or. en
Emenda 606
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
l. Ghandu jinghata perjodu ta’ l. Ghandu jinghata perjodu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ta’ 4 snin protezzjoni regolatorja tad-data ta’ sentejn
ghal prodott medicinali fir-rigward ta’ u nofs ghal prodott medicinali fir-rigward
indikazzjoni terapewtika gdida li ma kinitx ta’ indikazzjoni terapewtika gdida li ma
awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment li: kinitx awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment
li:

Or. en
Emenda 607
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE
Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Ghandu jinghata perjodu ta’ 1. Ghandu jinghata perjodu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ta’ 4 snin protezzjoni regolatorja tad-data ta’ sentejn
ghal prodott medicinali fir-rigward ta’ ghal prodott medicinali fir-rigward ta’
indikazzjoni terapewtika gdida li ma kinitx indikazzjoni terapewtika gdida li ma kinitx
awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment li: awtorizzata qabel fl-Unjoni, diment li:

Or. en
PE757.083v01-00 170/183 AM\1291772MT.docx



Emenda 608
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) jkunu twettqu studji mhux klini¢i
jew klini¢i adegwati b’rabta mal-
indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju kliniku sinifikanti, u

Emenda 609
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a) jkunu twettqu studji mhux klinici
Jew klinic¢i adegwati b’rabta mal-

indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju kliniku sinifikanti, u

Emenda 610

Emenda

(a) jkunu twettqu studji mhux klini¢i
jew klini¢i adegwati b’rabta mal-
indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju kliniku sinifikanti, inkluzi studji
li jkopru l-popolazzjoni pedjatrika
mwettqa skont pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika (PIP) u

Or. en

Emenda

(a) jkunu twettqu studji klini¢i
adegwati b’komparatur attiv mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni b’rabta mal-
indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju kliniku sinifikanti, u

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) jkunu twettqu studji mhux klinici

AM\1291772MT.docx

Emenda

(a) jkunu twettqu studji mhux klinici
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jew klini¢i adegwati b’rabta mal-
indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju kliniku sinifikanti, u

Emenda 611
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a)  jkunu twettqu studji mhux klini¢i
jew klini¢i adegwati b’rabta mal-
indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
benefi¢¢ju kliniku sinifikanti, u

Emenda 612
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(@)  jkunu twettqu studji mhux klini¢i
jew klini¢i adegwati b’rabta mal-

indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
benefi¢¢ju kliniku sinifikanti, u

Emenda 613
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1 — punt a

PE757.083v01-00
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jew klini¢i adegwati minn applikant tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni b’rabta mal-
indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
benefic¢ju kliniku sinifikanti, u

Or. en

Emenda
(a) giet ipprovduta evidenza mhux
klinika jew klinika adegwata b’rabta mal-

ghatla terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju sinifikanti, u

Or. en

Emenda

(a) giet ipprovduta evidenza mhux
klinika jew klinika adegwata b’rabta mal-
ghazla terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju sinifikanti, u

Or. en

AM\1291772MT.docx



Test propost mill-Kummissjoni

(a)  jkunu twettqu studji mhux klini¢i
jew klini¢i adegwati b’rabta mal-
indikazzjoni terapewtika li turi li hija ta’
benefi¢¢ju kliniku sinifikanti, u

Emenda 614
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-prodott medicinali jkun
awtorizzat f’konformita mal-Artikoli 9 sa
12 u ma jkunx ibbenefika qabel mill-
protezzjoni tad-data, jew ikunu ghaddew
25 sena mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-
prodott medicinali kkonc¢ernat.

Emenda 615
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-prodott medicinali jkun
awtorizzat f’konformita mal-Artikoli 9 sa
12 u ma jkunx ibbenefika qabel mill-
protezzjoni tad-data, jew ikunu ghaddew
25 sena mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-

AM\1291772MT.docx

Emenda

(a) giet ipprovduta evidenza mhux
klinika jew klinika adegwata b’rabta mal-
ghatla terapewtika li turi li hija ta’
beneficcju sinifikanti, u

Or. en

Emenda

(b) il-prodott medi¢inali jkun
awtorizzat f’konformita mal-Artikoli 9 sa
12 u ma jaqax fl-istess awtorizzazzjoni
globali ghall-kummerdjalizzazzjoni bhala
prodott medicinali li ma jkunx ibbenefika
gabel mill-protezzjoni tad-data jew
eskluZivita tas-sugq, jew ikunu ghaddew 25
sena mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni inizjali
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott
medicinali kkoncernat.

Or. en

Emenda

(b) il-prodott medi¢inali jkun
awtorizzat f’konformita mal-Artikoli 9 sa
12 u ma jaqax fl-istess awtorizzazzjoni
globali ghall-kummerdjalizzazzjoni bhala
prodott medicinali li jkun ibbenefika qabel
mill-protezzjoni tad-data jew eskluZivita
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prodott medicinali kkoncernat.

Emenda 616
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-prodott medicinali jkun
awtorizzat f’konformita mal-Artikoli 9 sa
12 u ma jkunx ibbenefika qabel mill-
protezzjoni tad-data, jew ikunu ghaddew
25 sena mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-
prodott medicinali kkoncernat.

Emenda 617
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data msemmi fil-paragrafu 1, 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandha tindika li
I-prodott medicinali Auwa prodott
medicinali eZistenti awtorizzat fl-Unjoni li
Jjkun gie awtorizzat b’indikazzjoni
terapewtika addizzjonali.

PE757.083v01-00
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tas-suq, jew ikunu ghaddew 25 sena mill-
ghoti tal-awtorizzazzjoni inizjali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali kkoncernat.

Or. en

Emenda

(b) il-prodott medicinali jkun
awtorizzat f’konformita mal-Artikoli 9 sa
12 u ma jaqax fl-istess awtorizzazzjoni
globali ghall-kummerdjalizzazzjoni bhala
prodott medicinali li jkun ibbenefika qabel
mill-protezzjoni tad-data jew eskluZivita
tas-suq, jew ikunu ghaddew 25 sena mill-
ghoti tal-awtorizzazzjoni inizjali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali kkon¢ernat.

Or. en

Emenda

3. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data msemmi fil-paragrafu 1, il-prodott
medicinali ghandu jigi ddezinjat bhala
prodott medic¢inali b’valur mizjud.

AM\1291772MT.docx



Emenda 618
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data msemmi fil-paragrafu 1, 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandha tindika li
I-prodott medic¢inali Auwa prodott
medicinali eZistenti awtorizzat fl-Unjoni li
Jjkun gie awtorizzat b’indikazzjoni
terapewtika addizzjonali.

Emenda 619
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 84 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data msemmi fil-paragrafu 1, 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandha tindika li
I-prodott medicinali Auwa prodott
medicinali eZistenti awtorizzat fl-Unjoni li
Jjkun gie awtorizzat b’indikazzjoni
terapewtika addizzjonali.

Emenda 620

Or. en

Emenda

3. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data msemmi fil-paragrafu 1, il-prodott
medicinali ghandu jigi ddeZinjat bhala
prodott medic¢inali b ’valur miZjud.

Or. en

Emenda

3. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data msemmi fil-paragrafu 1, il-prodott
medicinali jenhtieg li jigi ddeZinjat bhala
prodott medic¢inali b’valur mizjud.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

AM\1291772MT.docx
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 84a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.083v01-00

Emenda

Artikolu 84a

Rapportar tal-ispejje; tar-ricerka u I-
iZvilupp mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni

1.Fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni jibbenefika
minn protezzjoni tad-data u tas-suq
moghtija taht din id-Direttiva, dan
ghandu:

(a) Fugq talba, iressaq lill-Kummissjoni
u/jew lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri responsabbli ghall-ipprezzar u r-
rimborz rapport elettroniku
b’informazzjoni dettaljata dwar in-nefqa
taghhom fattivitajiet ta’ ricerka u Zvilupp
relatati mal-prodott medicinali.

(b) jaghmel ir-rapport disponibbli fi ;mien
30 jum mill-wasla tat-talba;

(c) jippubblika sommarju tar-rapport fuq
l-istess pagna web fejn l-informazzjoni
deskritta fl-Artikolu 57 se tkun
ippubblikata. Il-link jenhtieg li tigi
kkomunikata lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru li jaghti l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni jew, fejn
xieragq, lill-Agenzija.

(d) jizgura li r-rapport elettroniku u s-
sommarju generali jkunu preciii u jkunu
gew awditjati minn awditur estern
indipendenti.

2. Il-Kummissjoni ghandha tippromwovi
mekkaniimi ta’ trasparenza u ta’
kondiviZjoni tad-data fir-rigward tal-
prezzijiet ta’ rimbor?g ta’ prodotti
medicinali mill-Istati Membri.

3. Il-Kummissjoni ghandha tadotta atti
delegati biex tistabbilixxi I-metodologija u
I-format li fihom l-informazzjoni jenhtieg
li tigi rrapportata u ppubblikata skont il-
paragrafu 1.
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Emenda 621
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva

Artikolu 85 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Id-drittijiet tal-privattivi, jew ic-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat] ma ghandhomx jitqiesu
bhala miksura meta prodott medicinali ta’
referenza jintuZa ghall-finijiet ta’:

Emenda 622

Or. en

Emenda

Id-drittijiet tal-privattivi, jew i¢-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jsiru studji, provi u attivitajiet ohra u
r-rekwizZiti prattici sussegwenti assocjati
ma’ tali attivitajiet, ghall-fini ta’::

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 85 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Id-drittijiet tal-privattivi, jew i¢-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Ufficcju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat] ma ghandhomx jitqiesu
bhala miksura meta prodott medicinali ta’
referenza jintuza ghall-finijiet ta’:

Emenda 623
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

AM\1291772MT.docx

Emenda

Id-drittijiet tal-privattivi, jew i¢-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat] ma ghandhomx jitqiesu
bhala miksura meta:

Or. en
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Proposta ghal direttiva

Artikolu 85 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Id-drittijiet tal-privattivi, jew ic-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffi¢cju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat] ma ghandhomx jitqiesu
bhala miksura meta prodott medicinali ta’
referenza jintuia ghall-finijiet ta’:

Emenda 624
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva

Artikolu 85 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Id-drittijiet tal-privattivi, jew ic-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat] ma ghandhomx jitqiesu
bhala miksura meta prodott medicinali ta’
referenza jintuza ghall-finijiet ta’:

Emenda 625
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva

Emenda

Id-drittijiet tal-privattivi, jew i¢-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat] ma ghandhomx jitqiesu
bhala miksura meta:

Or. en

Emenda

Id-drittijiet tal-privattivi, jew i¢-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari skont ir-
[Regolament (KE) Nru 469/2009 - Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat] ma ghandhomx jitqiesu
bhala miksura meta jsiru studji, provi u
attivitajiet ohra ghall-fini ta’:

Or. en

Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn

PE757.083v01-00
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Emenda

(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn
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imwettqga biex tigi ggenerata data ghal Jitwettqu biex tigi ggenerata dat ghall-fini
applikazzjoni, ghal: ta’: (i) il-ksib ta’ awtorizzazzjoni ghall-

kummerdcjalizzazzjoni ta’ prodotti

medicinali generici, bijosimili, ibridi jew

bijoibridi u ghal varjazzjonijiet
sussegwenti; (ii) it-tmexxija ta’

valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha kif
definita fir-Regolament (UE) 2021/2282;
(iii) il-ksib tal-approvazzjoni tal-ipprezzar

u r-rimborz; (iv) il-konformita ma’
kwalunkwe rekwizit regolatorju jew

amministrattiv iehor fl-Unjoni jew xi

mkien iehor; u r-rekwiziti prattici

sussegwenti assocjati ma’ tali attivitajiet.

Or. en
Emenda 626
Cristian-Silviu Busoi
Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — parti introduttorja
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn (a) imhassar
imwettqa biex tigi ggenerata data ghal
applikazzjoni, ghal:
Or. en
Emenda 627
Pernille Weiss
Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — parti introduttorja
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn (a) studji, provi u attivitajiet ohrajn
imwettqa biex tigi ggenerata data ghal mehtiega mwettqa biex tigi ggenerata data
applikazzjoni, ghal: ghal applikazzjoni, ghal:
Or. en
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Emenda 628

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn
imwettqa biex tigi ggenerata data ghal
applikazzjoni, ghal:

Emenda 629
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva

Emenda

(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn

Jitwettqu ghall-fini ta’:

Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn
imwettqa biex tigi ggenerata data ghal
applikazzjoni, ghal:

Emenda 630
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva

Emenda

Or. en

(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn

Jitwettqu ghall-fini ta’:

Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni
(a) studji, provi u attivitajiet ohrajn

imwettqa biex tigi ggenerata data ghal
applikazzjoni, ghal:
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Emenda

Or. en

(a) studji u provi mwettqa biex tigi
ggenerata data ghal applikazzjoni, ghal:

Or. en
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Emenda 631
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(1) awtorizzazzjoni ghall- (1) awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti kummer¢jalizzazzjoni;

medicinali generici, bijosimili, ibridi jew
bijoibridi u ghal varjazzjonijiet
sussegwenti;

Or. en

Emenda 632
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1) awtorizzazzjoni ghall- (1) awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti kummerc¢jalizzazzjoni ghall-uzu
medicinali generici, bijosimili, ibridi jew kummerdjali,

bijoibridi u ghal varjazzjonijiet

sussegwenti;

Or. en

Emenda 633
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(1) awtorizzazzjoni ghall- (1) il-ksib ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi jew medicinali generici, bijosimili, innovattivi,
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bijoibridi u ghal varjazzjonijiet ibridi jew bijoibridi u ghal varjazzjonijiet
sussegwentiy sussegwenti

Or. en

Emenda 634
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1) awtorizzazzjoni ghall- (1) il-ksib ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti kummerc¢jalizzazzjoni u varjazzjonijiet
medicinali generici, bijosimili, ibridi jew sussegwenti;

bijoibridi u ghal varjazzjonijiet

sussegwenti;

Or. en

Emenda 635
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(1) awtorizzazzjoni ghall- (1) il-ksib ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti u
medicinali generici, bijosimili, ibridi jew varjazzjonijiet sussegwenti,
bijoibridi v ghal varjazzjonijiet
sussegwenti;

Or. en

Emenda 636
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 85 — paragrafu 1 — punt a — punt i
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Test propost mill-Kummissjoni

(1) awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi jew
bijoibridi v ghal varjazzjonijiet
sussegwenti;
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Emenda

(1) il-ksib ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti u

varjazzjonijiet sussegwenti;
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