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Suggett:  Opinjoni dwar il-bazi legali ghal proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar regoli specifici relatati ma' prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem mahsuba biex jitqieghdu fis-suq tal-Irlanda ta' Fuq
(COM(2023)0122 — C9-0033/2023 — 2023/0064(COD))

Sur President,

Bl-ittra tal-31 ta' Marzu 2023! inti tlabt lill-Kumitat ghall-Affarijiet Legali, skont 1-Artikolu
40(2) tar-Regoli ta' Proc¢edura, biex jipprovdi opinjoni dwar kemm hu xieraq li tigi emendata 1-
bazi legali ghal proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar regoli
specifici relatati ma' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba biex jitqieghdu fis-
suq tal-Irlanda ta' Fuq (2023/0064(COD); ("ir-Regolament propost"))>.

[1-Kumitat JURI ezamina 1-kwistjoni msemmija hawn fuq waqt il-laggha tieghu tal-25 ta'
April 2023.

I - Sfond

[I-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel (ENVI) qged jittratta r-
Regolament propost, 1i huwa wahda mit-tliet proposti legizlattivi 1i johorgu mill-Qafas ta'
Windsor miftiehem bejn ir-Renju Unit u I-Unjoni fis-27 ta' Frar 2023.

[I-Kummissjoni bbazat ir-Regolament propost fuq I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE). II-Kumitat ENVI ma kkontestax 1-adegwatezza ta'
dik il-bazi legali. Madankollu, il-Kumitat ENVI jithem li 1-Kunsill ghandu l-hsieb li jemenda
dik il-bazi legali billi jzid 1-Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE, filwaqt 1i jargumenta 1i dan kien

1 D(2023)12613.
2 COM(2023) 122 tas-27.02.2023.

AL\ 277963MT.docx PE746.888v02-00

MT



mehtieg ghas-solidita tar-Regolament propost.

L-ghan tal-Parlament huwa li jadotta t-tliet proposti kollha li johorgu mill-Qafas ta' Windsor
bhala pakkett fl-ewwel seduta plenarja fMejju (8-11 ta' Mejju 2023). Sabiex ikun possibbli
ftehim u adozzjoni malajr tar-Regolament propost, il-Kumitat ENVI ged jitlob I-opinjoni tal-
Kumitat ghall-Affarijiet Legali dwar l-adegwatezza tal-bazi legali emendata gabel 1-adozzjoni
potenzjali tar-Regolament propost fl-ewwel seduta plenarja f'Mejju 2023.

II - L-Artikoli tat-Trattat rilevanti

[1-Kapitolu 3 tat-Titolu VII tat-Tielet parti tat-TFUE, dwar 1-"Approssimazzjoni tal-ligijiet"
jaqra, inter alia, (enfazi mizjuda):
Artikolu 114
(ex Artikolu 95 TKE)

1. Hlief fejn provdut xort'ohra fit-Trattati, id-dispoZizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw
ghall-kisba tal-ghanijiet imsemmija fl-Artikolu 26. Il-Parlament Ewropew u I-Kunsill, li
jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja u wara li jikkonsultaw mal-Kumitat
Ekonomiku u Sodcjali, ghandhom jadottaw il-mizuri ghall-approssimazzjoni tad-
dispoZizzjonijiet stipulati bil-ligi, b'regolamenti jew b'azzjoni amministrattiva fi Stati
Membri li ghandhom bhala I-ghan taghhom l-istabbiliment u l-operazzjoni tas-suq
intern.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghal dispozizzjonijiet fiskali, ghal dawk li ghandhom
x'jagsmu mal-moviment liberu ta' persuni u lanqas ghal dawk li ghandhom x'jagsmu mad-
drittijiet u l-interessi tal-impjegati.

3. 1l-Kummissjoni, fil-proposti taghha kif mahsuba fil-paragrafu 1 li jikkoncerna s-sahha,
s-sigurta, il-harsien tal-ambjent u l-protezzjoni tal-konsumatur, ghandha tiehu bhala
bazi protezzjoni fl-oghla livell, waqt li tiehu kont partikolarment ta' kull Zvilupp gdid
ibbazZat fuq fatti xjentifiéi. Fil-limiti tal-poteri rispettivi taghhom, il-Parlament Ewropew
u lI-Kunsill ghandhom ukoll ifittxu li jilhqu dan l-objettiv.

4. Jekk, wara l-adozzjoni ta' miZura ta' armonizzazzjoni mill-Parlament Ewropew u I-Kunsill,
mill-Kunsill jew mill-Kummissjoni, Stat Membru jhoss li jkun mehtieg li jZomm id-
dispozizzjonijiet nazzjonali fuq il-bazi ta' necessitajiet magguri msemmija fl-Artikolu 36,
jew li ghandhom x'jagsmu mal-harsien tal-ambjent jew tal-ambjent tax-xoghol, dan ghandu
Jjinnotifika lill-Kummissjoni b'dawn id-dispozizzjonijiet kif ukoll dwar ir-raguni ghaliex
ghandhom jinZammu.

5. Barra minn hekk, minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 4, jekk, wara [-adozzjoni ta'
mizura ta' armonizzazzjoni mill-Parlament Ewropew u [-Kunsill, mill-Kunsill jew mill-
Kummissjoni, Stat Membru jhoss li jkun mehtieg li jintroduci dispoZizzjonijiet nazzjonali
bbazati fuq prova xjentifika gdida li ghandha x'tagsam mal-harsien tal-ambjent jew tal-
ambjent tax-xoghol fuq il-bazi ta' xi problema specifika ghal dak I-Istat Membru li torigina
mill-adozzjoni ta' mizura ta' armonizzazzjoni, dan ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni bid-
dispozizzjonijiet li jkollu [-hsieb jintroduci kif ukoll bil-bazi ghall-introduzzjoni taghhom.
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6. ll-Kummissjoni ghandha, fi zmien sitt xhur min-notifika msemmija fil-paragrafi 4 u 5,
tapprova jew tichad id-dispozizzjonijiet nazzjonali involuti, wara li tkun ivverifikat jekk
humiex, jew le mezz ta' diskriminazzjoni arbitrarja jew ta' restrizzjoni mohbija fuq il-
kummer¢ bejn Stati Membri u jekk joholqux, jew le ostakolu ghall-funzjonament tas-suq
intern.

Fin-nuqqas ta' decizjoni mill-Kummissjoni matul dan il-perijodu, id-dispoZizzjonijiet
nazzjonali msemmija fil-paragrafi 4 u 5 ghandhom ikunu meqjusa bhala li kienu approvati.

Meta tkun iggustifikata mill-komplessita tal-materja u meta m'hemmx periklu ghas-sahha
umana, il-Kummissjoni tista' tgharraf lill-Istat Membru kkoncernat li [-perijodu msemmi
f'dan il-paragrafu jista' jittawwal b'perjodu iehor sa sitt xhur.

7. Meta, bis-sahha tal-paragrafu 6, xi Stat Membru jkun awtorizzat li jzomm jew jintroduci
dispozizzjonijiet nazzjonali li jidderogaw minn mizura ta' armonizzazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha immedjatament tezamina jekk tipproponix adattament ghal dik il-mizura.

8. Meta Stat Membru jqajjem problema specifika dwar is-sahha pubblika f'qasam li kien
suggett minn qabel ghal mizuri ta' armonizzazzjoni, dan ghandu jigbed I-attenzjoni tal-
Kummissjoni li ghandha immedjatament tezamina jekk tipproponix mizuri xierqa lill-
Kunsill.

9. B'deroga mill-proceduri stabbiliti fl-Artikoli 258 u 259, il-Kummissjoni u xi Stat Membru
jista'jressaq il-materja direttament quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea jekk
Jikkunsidraw [i xi Stat Membru iehor ikun gieghed jaghmel uzu mhux xieraq tal-poteri
previsti f'dan [-Artikolu.

10. Il-mizuri ta' armonizzazzjoni msemmija hawn fuq ghandhom, fil-kazi xierqa, jinkludu
klawsola ta' salvagwardja li tawtorizza lill-Istati Membri li jiehdu ghal raguni wahda jew
aktar li mhijiex ta' natura ekonomika msemmija fl-Artikolu 36, miZuri provvizorji suggetti
ghall-procedura tal-kontroll mill-Unjoni.

It-Titolu XIV tat-Tielet parti tat-TFUE, dwar is-"Sahha pubblika" jaqra (enfazi mizjuda):

Artikolu 168
(ex Artikolu 152 tat-Trattat ta' Ruma)

1. Il-livell gholi ta' harsien tas-sahha fizika u mentali ghandu jkun assigurat fid-definizzjoni
u l-implimentazzjoni tal-istrategiji u [-attivitajiet kollha tal-Unjoni.

L-Azzjoni tal-Unjoni, li ghandha tikkomplementa [-politika nazzjonali, ghandha tkun
diretta lejn it-titjib tas-sahha pubblika, lejn il-prevenzjoni tal-mard u l-infirmita tal-
bniedem, u li jevitaw il-fonti ta' periklu ghas-sahha umana. Din l-azzjoni ghandha tkopri
il-glieda kontra il-flagelli kbar tas-sahha, billi tinkoragixxi ricerka fuq il-kawza taghhom,
it-tixrid taghhom u [-prevenzjoni taghhom, kif ukoll informazzjoni u edukazzjoni dwar is-
sahha, kif ukoll il-monitoragg ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha, l-allert ghal dan
it-theddid u I-glieda kontrih.

L-Unjoni ghandha tikkomplementa [-azzjonijiet tal-Istati Membri fit-tnaqqis ta' hsara
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ghas-sahha li tkun marbuta mad-drogi, inkluza l-informazzjoni u l-prevenzjoni.

2. L-Unjoni ghanda tinkoragixxi [-koperazzjoni bejn [-Istati Membri fl-ogsma kollha
imsemmija f'dan I-Artikolu u, jekk mehtieg, taghti sostenn lill-azzjoni taghhom. B'mod
partikolari ghandha theggeg il-koperazzjoni bejn I-Istati Membri sabiex titjieb il-
komplementarjeta tas-servizzi tas-sahha taghhom fir-regjuni ta' fruntiera.

L-Istati Membri ghandhom, b'kuntatt mal-Kummissjoni, jikoordinaw bejniethom [-politici
taghhom u [-programmi fl-ogsma imsemmija fil-paragrafu 1. II-Kummissjoni tista’,
b'kuntatt mill-qrib mal-Istati Membri, tiehu kull inizjattiva siewja sabiex tinkoragixxi dan
il-koordinament, b'mod partikolari inizjattivi li jimmiraw i jistabbilixxu linji gwida u
indikaturi, li jorganizzaw l-iskambju tal-ahjar prattika, u li jhejju l-elementi mehtiega
ghall-kontroll u I-valutazzjonijiet perjodici. Ill-Parlament Ewropew ghandu jinzamm
kompletament informat.

3. L-Unjoni u I-Istati Membri ghandhom jikkultivaw koperazzjoni ma' pajjizi terzi u mal-
organizzazzjonijiet internazzjonali kompetenti fl-isfera tas-sahha pubblika.

4. B'deroga mill-Artikolu 2(5) u l-Artikolu 6(a), u skont l-Artikolu 4(2)(k), il-Parlament
Ewropew u I-Kunsill, li jagixxu skond il-procedura legislattiva ordinarja wara li
Jikkonsultaw lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali u lill-Kumitat tar-Regjuni, ghandhom
Jjikkontribwixxu ghar-realizzazzjoni tal-objettivi imsemmija f'dan [-Artikolu, billi
Jjadottaw, sabiex jigu affrontati I-problemi komuni tas-sigurta:

(a) mizuri li joholqu parametri gholja ta' kwalita u sigurta ghar-rigward ta' organi u
sustanzi ta' origini umana, demm u derivati tad-demm, dawn il-mizuri m'ghandhom
ifixklu lil ebda Stat Membru milli jZomm jew jintroduci mizuri protettivi aktar stretti;

(b) mizuri fl-ogsma veterenarji u fito-sanitarji, li jkollhom bhala [-objettiv dirett taghhom
il-harsien tas-sahha pubblika,

(c) mizuri li jistabbilixxu standards gholja ta' kwalita u sigurta ghall-prodotti
medicinali u t-taghmir ghall-uzu mediku.

5. Il-Parlament Ewropew u [-Kunsill, li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja u
wara konsultazzjoni mal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali u mal-Kumitat tar-Regjuni, jistghu
Jjadottaw ukoll mizuri ta' incentiva ghall-protezzjoni u t-titjib tas-sahha tal-bniedem b'mod
partikolari ghall-glieda kontra I-ikbar flagelli transkonfinali ghas-sahha, mizuri li
Jikkoncernaw il-monitoragg ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha, [-allert fuq dan it-
theddid u [-glieda kontrih, kif ukoll mizuri li ghandhom bhala objettiv dirett il-protezzjoni
tas-sahha pubblika fir-rigward tat-tabakk u l-abbuz tal-alkohol, bl-eskluzjoni ta' kull
armonizzazzjoni tal-ligijiet u r-regolamenti tal-Istati Membri.

6. 1l-Kunsill fuq proposta mill-Kummissjoni, jista' wkoll jadotta rakkomandazzjonijiet ghall-
ghanijiet kif stabbiliti f'dan I-Artikolu.

7. L-azzjoni tal-Unjoni ghandha tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet ta' I-Istati Membri
fir-rigward tad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom, kif ukoll I-organizzazzjoni u [-

ghoti ta' servizzi tas-sahha u tal-kura medika. Ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri
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ghandhom jinkludu [-gestjoni tas-servizzi tas-sahha u tal-kura medika, kif ukoll I-
allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom. I1l-mizuri previsti fil-paragrafu 4(a) m'ghandhomx
jolqtu dispozizzjonijiet nazzjonali dwar id-donazzjoni jew l-uzu ta' organi u demm ghal
finijiet medici.

III — Il-6urisprudenza tal-QGUE dwar l-ghazla tal-bazi suridika

[I-Qorti tal-Gustizzja tradizzjonalment gieset il-kwistjoni tal-bazi guridika xierqa bhala
kwistjoni ta' importanza kostituzzjonali, sal-punt 1i tiggarantixxi l-osservanza tal-principju tas-
setghat konferiti (Artikolu 5 tat-TUE) u tiddetermina n-natura u I-kamp ta' applikazzjoni tal-
kompetenza tal-Unjoni?.

Skont gurisprudenza stabbilita sew, il-bazi guridika ta' att tal-Unjoni ma tiddependix mill-
konvinzjoni ta' istituzzjoni rigward l-objettiv segwit, izda ghandha tigi ddeterminata skont
kriterji oggettivi li jistghu jkunu soggetti ghal riezami gudizzjarju, inkluz b'mod partikolari 1-
ghan u I-kontenut tal-mizura®.

Jekk I-ezami ta' mizura juri li din ghandha fini doppju jew li ghandha komponent doppju, u jekk
wiehed minn dawk jigi identifikat bhala 1-fini jew il-komponent prin¢ipali jew predominanti,
wagqt li l-iechor huwa biss in¢identali, dik il-mizura ghandha tkun ibbazata fuq bazi guridika
wahda, jigifieri dik mehtiega mill-fini jew il-komponent prin¢ipali jew predominanti>. F'kaz
eccezzjonali biss, jekk ikun stabbilit 1i I-att isegwi b'mod simultanju ghadd ta' objettivi,
marbutin b'mod li ma jistax jinfired, minghajr ma wiehed ikun sekondarju jew indirett fir-
rigward tal-iehor, 1i tali att jista' jkun ibbazat fuq id-diversi bazijiet guridici korrispondenti®.
Madankollu, dan ikun possibbli biss jekk il-proceduri stabbiliti ghall-bazijiet guridici rispettivi
ma jkunux inkompatibbli u ma jdghajfux id-dritt tal-Parlament Ewropew’.

IV — L-ghan u l-kontenut tar-regolament propost

Sabiex tigi vvalutata l-adegwatezza taz-zieda tal-Artikolu 168(4)(c) bhala I-bazi legali tar-
Regolament propost fid-dawl tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja dwar l-ghazla tal-bazi legali,
huwa mehtieg li jigu ezaminati I-ghan ewlieni u l-kontenut taghha.

[I-memorandum ta' spjegazzjoni tar-Regolament propost I-ewwel ifakkar il-kuntest li jehtieg 1-
adozzjoni tieghu. Dan jirreferi ghall-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u 1-
Irlanda ta' Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika® ("il-
Ftehim dwar il-Hrug"), u b'mod partikolari 1-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar l-Irlanda/I-Irlanda
ta' Fuq ("il-Protokoll"). Skont dak I-Artikolu u flimkien mal-Anness 2 tal-Protokoll, ir-

3 Opinjoni 2/00 ("Protokoll ta' Cartagena”), ECLI:EU:C:2001:664, paragrafu 5.

4 Kawza C-300/89, il-Kummissjoni vs il-Kunsill ("Diossidu tat-titanju"), ECLI.EU:C:1991:244, il-paragrafu 10.

> Ibid. il-paragrafu 30 u 1-Kawza C-137/12, il-Kummissjoni vs il-Kunsill, ECLI:EU:C:2013:675, il-paragrafu 53 u
1-gurisprudenza citata.

6 TI-Kawza C-300/89, il-paragrafi 13 u 17; [I-Kawza C-42/97, Il-Parlament vs Ii-Kunsill, ECLI:EU:C:1999:81,
paragrafu 38; I-Opinjoni 2/00, paragrafu 23; I1-Kawza C-94/03, II-Kummissjoni vs II-Kunsill ("Il-Konvenzjoni ta'
Rotterdam"), ECLLI:EU:C:2006:2 u I-Kawza C-178/03, II-Kummissjoni vs Il-Parlament u [-Kunsill,
ECLI:EU:C:2006:4, il-paragrafi 36 u 43.

711-Kawza C-300/89, il-paragrafi 17 sa 25; 1l-Kawza C-268/94 [I-Portugall vs II-Kunsill, ECLI:EU:C:1996:461.
8 GU L 29, 31.1.2020, p. 7.
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Regolament (KE) Nru 726/2004° u d-Direttiva 2001/83/KE!?, kif ukoll I-atti tal-Kummissjoni
bbazati fughom, japplikaw ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq.
F'termini konkreti, dan ifisser 1i 1-medi¢ini mqieghda fis-suq fl-Irlanda ta' Fuq iridu jkunu
koperti minn awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida mahruga mill-Kummissjoni
(awtorizzazzjoni ghall-UE kollha) jew mir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq
fkonformita mar-Regolament u d-Direttiva msemmija hawn fuq.

Minkejja l-perjodu ta' tranzizzjoni previst fil-Ftehim dwar il-Hrug, kien difficli ghal certi
operaturi ekonomici bbazati f'partijiet tar-Renju Unit ghajr I-Irlanda ta' Fuq li jadattaw u jmexxu
|-funzjonijiet ta' konformita regolatorja rilevanti lejn 1-Irlanda ta' Fuq jew 1-Unjoni fir-rigward
ta' medic¢ini awtorizzati fil-livell nazzjonali, kif mehtieg mill-Protokoll.

Biex tizgura provvista bla interruzzjoni ta' medicini bl-awtorizzazzjonijiet nazzjonali tar-Renju
Unit lil, inter alia, 1-Irlanda ta' Fuq, I-Unjoni adottat id-Direttiva (UE) 2022/642!!, li introdu¢iet
¢erti derogi minn obbligi li jikkon¢ernaw certi prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Din
id-Direttiva introduciet ukoll soluzzjoni tranzitorja dwar medic¢ini godda li skont il-ligi tal-
Unjoni huma awtorizzati permezz tal-proc¢edura centralizzata prevista mir-Regolament (KE)
Nru 726/2004, sabiex ikunu jistghu jigu forniti lill-pazjenti fl-Irlanda ta' Fuq.

F'dan l-isfond, I-ghan tar-Regolament propost huwa li jistabbilixxi "regoli specifici relatati mal-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba biex jitqieghdu fis-suq fl-Irlanda ta' Fuq
[fkonformita mal-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE" (Artikolu 1). Il-htiega ghar-regoli
specifici tal-kummerc¢jalizzazzjoni hija deskritta fil-premessi (5) u (6): "[s/abiex titqgies is-
sitwazzjoni specifika tal-Irlanda ta' Fuq, huwa xieraq li jigu adottati regoli specifici relatati
mat-tqeghid fis-suq tal-Irlanda ta' Fuq ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem...".

B'mod konkret, ir-Regolament propost jipprevedi, perezempju, li ¢erti prodotti medic¢inali
jistghu, taht certi kundizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KE, "jigu importati fl-Irlanda
ta' Fug minn partijiet ohra tar-Renju Unit minn detenturi ta' awtorizzazzjoni ta' distribuzzjoni
bl-ingrossa li mhumiex fil-pussess ta' awtorizzazzjoni ta' manifattura rilevanti" (Artikolu 3(1)).
Dan jipprovdi wkoll ghal derogi ohra li jikkon¢ernaw karatteristici ta' sikurezza fuq "[-ippakkjar
ta' barra" jew "l-ippakkjar immedjat" ta' prodotti medi¢inali (I-Artikolu 3(2)), ecc¢.

Ir-Regolament propost jipprojbixxi/jippermetti wkoll it-tqeghid fis-suq tal-Irlanda ta' Fuq ta'
prodotti medici li jappartjenu ghal certi kategoriji previsti fir-Regolament (KE) Nru 726/204 (1-
Artikolu 4).

Barra minn hekk jipprovdi ghal xi "rekwiziti ta' tikkettar" specifi¢i (1-Artikolu 5), monitoragg
kontinwu tat-tqeghid ta' prodotti medic¢inali koperti mir-Regolament propost fis-suq tal-Irlanda
ta' Fuq (1-Artikolu 6) u jipprojbixxi I-moviment tal-prodotti medic¢inali kkonc¢ernati mill-Irlanda

9 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004 li jistabbilixxi
proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

10 Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
1 1d-Direttiva (UE) 2022/642 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta' April 2022 li temenda d-Direttivi
2001/20/KE u 2001/83/KE fir-rigward ta' derogi minn ¢erti obbligi li jikkon¢ernaw id-disponibbilta ta' certi
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta' Fug, u f'Cipru, fl-Irlanda u
f'Malta (GU L 118, 20.4.2022, p. 4).
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ta' Fuq ghas-suq fi Stat Membru (I-Artikolu 7).

L-Artikoli 8 u 9 jipprovdu ghal garanziji bil-miktub mir-Renju Unit lill-Kummissjoni, u ghas-
sospensjoni tal-Artikoli 3, 4 u 5 mill-Kummissjoni. [l-bqija huma dispozizzjonijiet finali.

B'kuntrast, it-thassib dwar is-sahha jissemma' b'mod generali biss fil-premessi, perezempju fil-
premessa (7): "[huwa] importanti li jigu stabbiliti regoli li jizguraw li [-applikazzjoni tar-regoli
specifici stabbiliti f'dan ir-Regolament ma twassalx ghal riskju akbar ghas-sahha pubblika fis-
suq intern" jew, ghal darb'ohra, fil-premessa (10): "Fl-istess hin, jenhtieg li jigu stabbiliti
salvagwardji xierqa ghall-Unjoni sabiex jigi zgurat li l-applikazzjoni tar-regoli specifici ma
zzidx ir-riskji ghas-sahha pubblika fis-sug intern...", u finalment fil-premessa (13): "Sabiex tigi
zgurata reazzjoni effettiva u rapida ghal kwalunkwe riskju akbar ghas-sahha pubblika, jenhtieg
li dan ir-Regolament jipprevedi [-possibbilta li [-Kummissjoni tadotta atti delegati f'konformita
ma' procedura ta' urgenza."

Fl-Artikoli, is-sahha tissemma' darba biss, fil-kliem introduttorju fl-Artikolu 8: "Ir-Renju Unit
ghandu jipprovdi garanziji bil-miktub lill-Kummissjoni Ewropea li t-tqeghid fis-suq tal-
prodotti medicinali msemmija fl-Artikolu 1(1) ma jZidx ir-riskju ghas-sahha pubblika fis-sug
intern u li dawk il-prodotti medicinali mhumiex se jigu ttrasferiti lejn Stat Membru, inkluzi...".

V — Analizi

Ghalkemm l-intenzjoni tal-Kummissjoni kienet 1i r-Regolament propost ikun mizura
esklussivament tas-suq intern, ghandu jitfakkar li 1-bazi guridika ta' att tal-Unjoni ma
tiddependix minn konvinzjoni ta' instituzzjoni fir-rigward tal-objettiv segwit, izda trid tigi
ddeterminata skont kriterji oggettivi.

Jidher ¢ar mill-elementi tipikament tas-suq intern tar-Regolament propost, bhat-tqeghid fis-suq,
l-awtorizzazzjonijiet, ir-rekwiziti tal-ippakkjar u t-tikkettar, il-monitoragg tas-suq, ecc.,
flimkien mal-kuntest specifiku tal-hrug tar-Renju Unit mill-Unjoni li I-mizura hija mahsuba
biex tippreserva s-suq intern tal-Unjoni filwaqt li tippermetti fl-istess hin li ¢erti prodotti jsiru
disponibbli fis-suq specifiku hafna tal-Irlanda ta' Fuq.

Ir-Regolament propost ma jidhirx li jsegwi thassib genwin dwar is-sahha. Il-enfasi kemm tal-
premessi kif ukoll tal-Artikoli kif jirrizulta mir-Regolament propost jidher li huwa fuq is-suq
intern. L-element li jidher li jpoggi f'dubju 1-Artikolu 114 bhala l-unika bazi legali ghar-
Regolament propost jidher li huwa n-natura tal-prodotti inkwistjoni, 1i huma prodotti
medicinali. [Zzda r-Regolament propost ma jidhirx 1i huwa mmirat biex "jistabbilixxu standards
gholja ta' kwalita u sikurezza ghall-prodotti medicinali" bhala tali, kif mehtieg mill-Artikolu
168(4)(c). Kemm il-memorandum ta' spjegazzjoni kif ukoll il-premessi tar-Regolament propost
jirreferu ghal thassib dwar is-sahha okkazjonalment biss u l-premessi kkonc¢ernati jidhru biss li
jaghtu kuntest usa' u mhumiex riflessi fil-parti operattiva minn dispozizzjonijiet normattivi
specifici. It-thassib dwar is-sahha ghalhekk jidher li huwa biss an¢illari ghall-ghanijiet segwiti
mir-Regolament propost.

Jista' jkun utli 1i jigi ezaminat ukoll il-fatt i r-Regolament propost jipprovdi ghal derogi mid-
Direttiva 2001/83/KE u mir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Dik tal-ewwel kienet ibbazata
fuq 1-Artikolu 95 tat-Trattat ta' Ruma biss (issa 1-Artikolu 114 tat-TFUE) izda emendi recenti
ghaliha kienu bbazati jew fuq l-Artikolu 114 tat-TFUE biss jew fuq il-bazi legali doppja tal-

ALN277963MT.docx 7/9 PE746.888v02-00

MT



MT

Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE. Ir-Regolament mill-bidu kien ibbazat fuq I-
Artikolu 95 u 1-Artikolu 152(4)(b) tat-Trattat ta' Ruma (issa 1-Artikolu 114 u 168(4)(b) tat-
TFUE) u recentement gie emendat abbazi tal-Artikoli 114 u 168(4)(c) tat-TFUE. Fir-rigward
ta' bazijiet legali maghzula f'atti precedenti relatati jew simili, ghandu jigi mfakkar li 1-Qorti
ddecidiet 11 I-bazi legali ghal att trid tigi ddeterminata b'kunsiderazzjoni tal-ghan u I-kontenut
tieghu stess!?.

Fid-dawl tal-analizi ta' hawn fuq u meta jitqies il-kuntest specifiku hafna tal-hrug tar-Renju
Unit mill-Unjoni, 1i warajh jigi r-Regolament propost, it-thassib dwar is-sahha, 1i jkun jehtieg
iz-zieda tal-Artikolu 168(4)(c) bhala I-bazi legali, jidher li jonqos mit-test tac-centru ta' gravita
u I-Artikolu 114 tat-TFUE jidher 11 huwa l-bazi legali xierqa u suffi¢jenti ghar-Regolament
propost. Aktar u aktar meta jitqies li l-paragrafu 3 tal-Artikolu 114 tat-TFUE jipprovdi
espressament li I-proposti tal-Kummissjoni bbazati fuq dak I-Artikolu li jikkoncerna, inter alia,
is-sahha se jiehdu bhala bazi livell gholi ta' protezzjoni. F'dan ir-rigward, sakemm il-
kundizzjonijiet ghall-uzu tal-Artikolu 114 tat-TFUE bhala bazi guridika jkunu sodisfatti "il-
legizlatur tal-UE ma jistax ikun impedit milli jibbaza ruhu fuq din il-bazi guridika ghar-raguni
li I-protezzjoni tas-sahha pubblika hija fattur deciziv fl-ghaZzliet li ghandhom isiru".

Hija hasra 11 fil-kuntest tal-urgenza generali li takkumpanja r-Regolament propost, il-Kunsill
ma kkonsultax lill-Parlament minn qabel dwar l-adegwatezza tal-pozizzjoni tieghu biex 1zid 1-
Artikolu 168(4)(c) bhala t-tieni bazi legali tal-mizura 1i ghandha tigi adottata b'mod kongunt
mill-Parlament u mill-Kunsill, li jqieghed lill-Parlament quddiem fatt kompjut jekk mhux biex
ma jridx jimblokka l-adozzjoni finali rapida tar-Regolament propost.

Izda, huwa madankollu propost li, ghalkemm mhux mehtieg mil-lat legali, 1z-zieda tal-Artikolu
168(4)(c) bhala t-tieni bazi legali tar-Regolament propost ma taffettwax hazin il-legalita tieghu,
peress li (1) iz-zewg bazijiet legali huma kompatibbli, (2) il-kolegizlaturi xi drabi rrikorrew
ghal tali bazi legali doppja fil-passat biex jemendaw atti legizlattivi li jkunu derogati minnhom
skont ir-Regolament propost, u (3) skont il-gurisprudenza, anke jekk ir-rikors ghat-tieni bazi
legali jista' possibbilment ikun zbaljat, dan ma jinvolvix l-annullament tal-att mill-Qorti tal-
Gustizzja, sal-punt li wahda mill-bazi legali hija xierqa u suffi¢jenti, u li l-bazi legali l-ohra
tkun kompatibbli pro¢eduralment ma' dik il-bazi legali'3.

VI — Konkluzjoni u rakkomandazzjoni

Fid-dawl ta' dak 11 ntqal hawn fuq, u biex jiffacilita I-adozzjoni rapida tar-Regolament propost,
il-Kumitat ghall-Affarijiet Legali ddec¢ieda fil-laqgha tieghu tal-25 ta' April 2023, b'25 vot
favur, xejn kontra u ebda astensjoni'4, 1i jirrakkomanda lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha

12 11-Kawza C-187/93, Ii-Parlament vs IlI-Kunsill, ECLI:EU:C:1994:265, il-paragrafu 28. Ara wkoll il-Kawza C-
411/06, II-Kummissjoni vs Il-Parlament u [I-Kunsill ("Vjaggi ta' skart"), ECLI:EU:C:2009:518, il-paragrafu 77 u
1-Kawza C-81/13, Ir-Renju Unit vs Il-Kunsill, ECLI:EU:C:2014:2449, il-paragrafu 36.

B 11-Kawza C-491/01, British American Tobacco, ECLLI.EU:C:2002:741, il-paragrafi 97-99.

14 Dawn li gejjin kienu prezenti ghall-votazzjoni finali: Sergey Lagodinsky (Vici President), Marion Walsmann
(Vici President), Lara Wolters (Vici President), Raffaele Stancanelli (Vici President), Pascal Arimont,
Manon Aubry, Gunnar Beck, Daniel Buda, Iban Garcia Del Blanco, Ilana Cicurel, Pascal Durand, Angel
Dzhambazki, Agnes Jangerius (ghal Tiemo Wélken skont ir-Regola 209(7)), Virginie Joron, Heidi Hautala,
Pierre Karleskind, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Gilles Lebreton, Antonius Manders, Karen Melchior,
Maite Pagazaurtundua (ghal Adrian Vazquez Lazara skont ir-Regola 209(7)), Sabrina Pignedoli, Jifi Pospisil,
Axel Voss u Javier Zarzalejos.
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Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel li z-zieda tal-Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE bhala t-tieni bazi
legali ghar-Regolament propost tista' titqies accettabbli.

Dejjem tieghek,

Is-Sur Adrian Vazquez Lazara
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