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Standards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-applikaz-

zZjoni umana

Emendi adottati mill-Parlament Ewropew tat-12 ta’ Settembru 2023 dwar il-proposta ghal regolament

tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana

mahsubin ghall-applikazzjoni umana u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (COM(2022)0338 -
€9-0226/2022 - 2022/0216(COD)) (1)

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

(C[2024/1774)

Emenda 1

Proposta ghal regolament

Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

Fir-rigward tal-Artikolu 168(4), il-punt (a), tat-TFUE,
jenhtieg li l-istandards ghas-sikurezza u ghall-kwalita
tal-organi u tas-SoHOs, tad-demm u tad-derivattivi
tad-demm jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
umana. Ghalhekk, dan ir-Regolament ghandu l-ghan li
jistabbilixxi standards gholjin billi jizgura, fost l-ohrajn,
il-protezzjoni tad-donaturi ta’ SoHOs, filwaqt li jgis
ir-rwol fundamentali taghhom fid-dispozizzjoni tas-So-
HOs u ghar-ricevituri, kif ukoll mizuri ghall-monitoragg
u ghall-appogg tas-sufficjenza tal-provvista ta’ SoHOs li
huma kriti¢i ghas-sahha tal-pazjenti.

Emenda

Fir-rigward tal-Artikolu 168(4), il-punt (a), tat-TFUE,
jenhtieg li l-istandards ghas-sikurezza u ghall-kwalita
tal-organi u tas-SoHOs, tad-demm u tad-derivattivi
tad-demm jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
umana. Ghalhekk, dan ir-Regolament ghandu l-ghan li
jistabbilixxi standards gholjin tal-kwalita u tas-sikurezza
billi jizgura, fost l-ohrajn, il-protezzjoni tad-donaturi ta’
SoHOs, filwaqt li jqis ir-rwol fundamentali taghhom
fid-dispozizzjoni tas-SoHOs u ghar-ricevituri, kif ukoll
mizuri ghall-monitoragg u ghall-appogg tas-suffi¢jenza
tal-provvista ta’ SoHOs li huma kritici ghas-sahha
tal-pazjenti. Fkonformita mal-Artikolu 3 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, jenh-
tieg li dawk l-istandards tas-sikurezza jkunu bbazati
fuq il-principju fundamentali li l-gisem uman jew
il-partijiet tieghu ma jistghux ikunu sors ta’ gwadann
finanzjarju.

(") Il-kaz gie mghoddi lura ghan-negozjati interistituzzjonali lill-kumitat responsabbli, skont l-Artikolu 59(4), ir-raba’ subparagrafu

(A9-0250/2023).
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Proposta ghal regolament

Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

1d-Direttivi 2002/98/KE (%) u 2004/23/KE () tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill jikkostitwixxu I-qafas
regolatorju tal-Unjoni ghad-demm u ghat-tessuti u ¢-cel-
loli, rispettivament. Ghalkemm dawn id-Direttivi armo-
nizzaw sa certu punt ir-regoli tal-Istati Membri fil-qasam
tas-sikurezza u tal-kwalita tad-demm, tat-tessuti u tac-cel-
loli, jinkludu numru sinifikanti ta’ ghazliet u ta” possib-
biltajiet ghall-Istati Membri sabiex jimplimentaw ir-regoli
li stabbilew. Dan jirrizulta fdivergenzi bejn ir-regoli
nazzjonali, li jistghu joholqu ostakli ghall-kondivizjoni
transfruntiera ta’ dawn is-sustanzi. Hija mehtiega revizjo-
ni fundamentali ta’ dawk id-Direttivi ghal qafas regola-
torju robust, trasparenti, aggornat u sostenibbli ghal
dawn is-sustanzi, li jikseb sikurezza u kwalita ghall-parti-
jiet kollha involuti, isahhah i¢-certezza legali u jappogga
l-provvista kontinwa, filwaqt li jiffacilita l-innovazzjoni
ghall-benefic¢ju  tas-sahha pubblika. Sabiex tinkiseb
applikazzjoni koerenti tal-qafas legali, huwa xieraq li
jithassru d-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE u li dawn
jigu ssostitwiti b’Regolament.

Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tas-27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita
u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’
demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda
d-Direttiva 2001/83/KE (GU L 33, 8.2.2003, p. 30);

Id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita
u sikurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, preservaz-
zjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u ¢elloli tal-bniedem (GU L 102,
7.4.2004, p. 48);

Emenda

(4) 1d-Direttivi 2002/98/KE (*%) u 2004/23/KE (") tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill jikkostitwixxu l-qafas regolatorju
tal-Unjoni ghad-demm u ghat-tessuti u ¢-celloli, rispettiva-
ment. Ghalkemm dawn id-Direttivi armonizzaw sa certu
punt ir-regoli tal-Istati Membri fil-qasam tas-sikurezza
u tal-kwalita tad-demm, tat-tessuti u tac-Celloli, jinkludu
numru sinifikanti ta’ ghazliet u ta’ possibbiltajiet ghall-Istati
Membri sabiex jimplimentaw ir-regoli li stabbilew. Dan
jirrizulta fdivergenzi bejn ir-regoli nazzjonali, li jistghu
joholqu ostakli ghall-kondivizjoni transfruntiera ta’ dawn
is-sustanzi. Hija mehtiega revizjoni fundamentali ta’ dawk
id-Direttivi ghal qafas regolatorju robust, trasparenti,
aggornat u sostenibbli ghal dawn is-sustanzi, li jikseb
sikurezza u kwalita ghall-partijiet kollha involuti, isahhah
ic-certezza legali u jappoggja l-provvista kontinwa, filwaqt li
jiffacilita l-innovazzjoni ghall-benefic¢ju tas-sahha pubblika
u l-kondivizjoni transfruntiera ta’ dawn is-sustanzi. Sabiex
tinkiseb applikazzjoni koerenti tal-qafas legali, huwa xieraq li
jithassru d-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE u li dawn
jigu ssostitwiti b’Regolament.

Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tas-27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta” kwalita
u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’
demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda
d-Direttiva 2001/83/KE (GU L 33, 8.2.2003, p. 30);

Id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita
u sikurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, preservaz-
zjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u ¢elloli tal-bniedem (GU L 102,
7.4.2004, p. 48);

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Emenda 3

Proposta ghal regolament

Premessa 5

Test propost mill-Kummissjoni

Id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE huma interkon-
nessi hafna u fihom dispozizzjonijiet simili hafna
ghas-sorveljanza u principji ekwivalenti ghas-sikurezza
u ghall-kwalita fiz-zewg setturi li jirregolaw. Barra minn
hekk, hafna awtoritajiet u operaturi jahdmu fdawn
is-setturi. Peress li dan ir-Regolament ghandu l-ghan li
jiddefinixxi principji ta’ livell gholi li jkunu komuni kemm
ghas-settur tad-demm kif ukoll ghas-setturi tat-tessuti
u tac-celloli, ikun xieraq li jissostitwixxi dawn id-Direttivi
u jghaqgad id-dispozizzjonijiet riveduti fatt legali wiehed.

Emenda

Emenda 4

Id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE huma interkon-
nessi hafna u fihom dispozizzjonijiet simili hafna
ghas-sorveljanza u principji ekwivalenti ghas-sikurezza
u ghall-kwalita fiz-zewg setturi li jirregolaw. Barra minn
hekk, hafna awtoritajiet u operaturi jahdmu fdawn
is-setturi. Peress li dan ir-Regolament ghandu l-ghan li
jiddefinixxi principji ta’ livell gholi li jkunu komuni kemm
ghas-settur tad-demm kif ukoll ghas-setturi tat-tessuti
u tac-celloli, ikun xieraq li jissostitwixxi dawn id-Direttivi
u jghaqqad id-dispozizzjonijiet riveduti fatt legali wiehed,
filwaqt li jitqiesu l-karatteristici specjali ta’ kull tip ta’
sustanza, kif rikonoxxuti mil-linji gwida teknici
msemmija f'dan ir-Regolament.

Proposta ghal regolament

Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

Is-SoHOs kollha li huma mahsubin sabiex jigu applikati
fuq l-umani jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament. Is-SoHOs jistghu jithejjew u jinhaznu
b'diversi modi, u jsiru preparati tas-SoHOs, li jistghu jigu
applikati lir-ricevituri. Fdawn i¢-¢irkostanzi, jenhtieg li
dan ir-Regolament japplika ghall-attivitajiet kollha mir-
reklutagg tad-donaturi sal-applikazzjoni umana u l-moni-
toragg tal-ezitu. Is-SoHOs jew il-preparati tas-SoHOs
jistghu jintuzaw ukoll ghall-manifattura ta’ prodotti
rregolati  blegizlazzjoni ohra tal-Unjoni, jew bhala
|-materja tal-bidu u l-materja prima taghhom, b'mod
partikolari fuq apparati medici, irregolati bir-Regolament
(UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*%),
fuq prodotti medicinali, irregolati  bid-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*)
u mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%), inkluz fuq prodotti medicinali
ta’ terapija avvanzata, irregolati bir-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*3),
jew fuq l-ikel, irregolat  bir-Regolament  (KE)
Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().
I-kriterji li jiddefinixxu meta s-SoHOs jew il-preparati
tas-SoHOs isiru prodotti regolati skont legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni mhumiex definiti fdan ir-Regolament izda
huma definiti fdawk l-atti l-ohrajn. Barra minn hekk,
jenhtieg li dan ir-Regolament japplika minghajr pregudiz-
zju ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni ghall-organizmi geneti-
kament modifikati.

Emenda

(9) Is-SoHOs kollha li huma mahsubin sabiex jigu applikati fuq

l-umani jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment. L-Artikoli 53, 54, 55 u 56 ta’ dan ir-Regolament
jenhtieg li japplikaw ukoll ghad-donazzjonijiet ta’ SoHOs
mahsuba ghar-ricerka. Is-SoHOs jistghu jithejjew u jinhaznu
b'diversi modi, u jsiru preparati tas-SoHOs, li jistghu jigu
applikati lir-ricevituri. Fdawn i¢-¢irkostanzi, jenhtieg li dan
ir-Regolament japplika ghall-attivitajiet kollha mir-reklutagg
tad-donaturi sal-applikazzjoni umana u l-monitoragg tal-e-
zitu. Is-SoHOs jew il-preparati tas-SoHOs jistghu jintuzaw
ukoll ghall-manifattura ta’ prodotti rregolati bllegizlazzjoni
ohra tal-Unjoni, jew bhala l-materja tal-bidu u l-materja
prima taghhom, b'mod partikolari fuq apparati medici,
irregolati  bir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (*%), fuq prodotti medicinali, irregolati
bid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (*% u mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (*!), inkluz fuq prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata, irregolati bir-Regolament
(KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*2),
jew fuq l-ikel, irregolat bir-Regolament (KE) Nru 1925/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*)). Il-kriterji li jiddefi-
nixxu meta s-SOHOs jew il-preparati tas-SoHOs isiru
prodotti regolati skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni mhu-
miex definiti fdan ir-Regolament izda huma definiti fdawk
l-atti l-ohrajn. Barra minn hekk, jenhtieg li dan ir-Regola-
ment japplika minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni
tal-Unjoni ghall-organizmi genetikament modifikati.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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("))

(*)

*)

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati medici, li jemenda
d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002
u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi
tal-Kunsill 90/385(KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1);

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 13942007 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medicinali
ta’ terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE
u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 324, 10.12.2007,
p. 121).

Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini
u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel (GU L 404,
30.12.2006, p. 26)

Emenda

("))

(*)

*)

Emenda 5

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparati medici, li jemenda
d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002
u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi
tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1);

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u 1i jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 13942007 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medicinali
ta’ terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE
u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 324, 10.12.2007,
p. 121).

Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini
u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel (GU L 404,
30.12.2006, p. 26)

Proposta ghal regolament

Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10)

Meta s-SoHOs jintuzaw fil-kuntest awtologu minghajr
manipulazzjoni, processar jew hzin, l-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament ma tkunx proporzjonata ghar-riskji
limitati ta’ kwalita u ta’ sikurezza li jirrizultaw ftali
kuntest. Meta jingabru u jigu pprocessati SOHOs awtologi
qabel ma jergghu jintuzaw fl-istess persuna, jidhru riskji li
jenhtieg li jigu mmitigati. Ghalhekk, jehtieg li jkun hemm
valutazzjoni u awtorizzazzjoni tal-processi applikati
sabiex jigi zgurat li dawn jintwerew li jkunu sikuri
u effettivi ghar-ricevitur. Meta jingabru SoHOs awtologi
biex jigu pprocessati u jinhaznu wkoll, jidhru wkoll
ir-riskji ta’ kontaminazzjoni krocjata, ta’ telf ta’ traccab-
bilta jew ta’ hsara fil-proprjetajiet bijologi¢i inerenti
ghas-sustanza, u necessarji ghall-effika¢ja fir-ricevitur.
Ghalhekk, jenhtieg li japplikaw ir-rekwiziti ghall-awto-
rizzazzjoni ta’ stabbiliment tas-SoHOs.

Emenda

(10)

Meta s-SoHOs jintuzaw fil-kuntest awtologu minghajr
manipulazzjoni, processar jew hzin, l-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament ma tkunx proporzjonata ghar-riskji
limitati ta’ kwalita u ta’ sikurezza li jirrizultaw ftali
kuntest. Barra minn hekk, jenhtieg li dan ir-Regolament
ma japplikax meta l-immaniggjar ta’ SoHOs isehh
waqt intervent kirurgiku f’qasam sterili jew fapparat
mediku b’sistema maghluqa. Meta jingabru u jigu
pprocessati SOHOs awtologi gabel ma jergghu jintuzaw
fl-istess persuna, jidhru riskji li jenhtieg li jigu mmitigati.
Ghalhekk, jehtieg 1li jkun hemm valutazzjoni
u awtorizzazzjoni tal-processi applikati sabiex jigi zgurat
li dawn jintwerew li jkunu sikuri u effettivi ghar-ricevitur.
Meta jingabru SoHOs awtologi biex jigu pprocessati
u jinhaznu wkoll, jidhru wkoll ir-riskji ta” kontaminazz-
joni kro¢jata, kontaminazzjoni tal-persunal mediku

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Emenda 6

jew kontaminazzjoni ambjentali, ta’ telf ta’ traccabbilta
jew ta’ hsara fil-proprjetajiet bijologi¢i inerenti ghas-sus-
tanza, u necessarji ghall-effikacja jew il-funzjonalita
fir-ricevitur. Ghalhekk, jenhtieg li japplikaw ir-rekwiziti
ghall-awtorizzazzjoni ta’ stabbiliment tas-SoHOs.

Proposta ghal regolament

Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11)

Meta s-SoHOs jintuzaw ghall-manifattura ta’ prodotti
rregolati b’legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, jew bhala l-bidu
u l-materja prima taghhom, sabiex jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni u jinghata kontribut gha¢-carezza u ghac-
certezza legali, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika
sal-punt li fih l-attivitajiet li jkunu soggetti ghalihom ma
jkunux regolati bil-qafas legizlattiv I-iehor tal-Unjoni.
Minghajr pregudizzju ghal legizlazzjoni ohra tal-Unjoni,
u b'mod partikolari ghad-Direttiva 2001/83/KE, ghar-Re-
golamenti (KE) Nru 726/2004, (KE) Nru 1925/2006, (KE)
Nru 1394/2007 u (UE) 2017/745, jenhtieg li dan
ir-Regolament tal-anqas japplika ghar-reklutagg u ghall-
ghazla tad-donaturi, ghad-donazzjoni, ghall-gbir u ghal-
l-ittestjar tad-donaturi kif ukoll ghar-rilaxx, ghad-distri-
buzzjoni, ghall-importazzjoni u ghall-esportazzjoni meta
dawk l-attivitajiet jikkoncernaw s-SoHOs sal-punt tat-
trasferiment taghhom lil operaturi rregolati blegizlaz-
zjoni ohra tal-Unjoni. Dan ifisser li l-interazzjoni
mill-qrib bejn dan il-qafas regolatorju u ogfsa relatati
ohra hija essenzjali biex jigu zgurati Il-interazzjoni
u l-koerenza bejn l-oqfsa legali rilevanti, minghajr lakuni
jew duplikazzjonijiet.

Emenda

(11)

()

Meta s-SoHOs jintuzaw ghall-manifattura ta’ prodotti
rregolati b'legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, jew bhala l-bidu
u l-materja prima taghhom, sabiex jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni u jinghata kontribut gha¢-carezza u ghac-
certezza legali, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika
sal-punt li fih l-attivitajiet li jkunu soggetti ghalihom ma
jkunux regolati bil-qafas legizlattiv I-iehor tal-Unjoni.
Minghajr pregudizzju ghal legizlazzjoni ohra tal-Unjoni,
u b'mod partikolari ghad-Direttiva 2001/83/KE, ghar-Re-
golamenti (KE) Nru 726/2004, (KE) Nru 1925/2006, (KE)
Nru 1394/2007 u (UE) 2017/745 u r-Regolament (UE)
Nru  536/2014  tal-Parlament  Ewropew u
tal-Kunsill (**), jenhtieg 1i dan ir-Regolament tal-anqas
japplika ghar-reklutagg u ghall-ghazla tad-donaturi,
ghad-donazzjoni, ghall-gbir u ghall-ittestjar tad-donaturi
kif ukoll ghar-rilaxx, ghad-distribuzzjoni, ghall-hrug,
ghall-importazzjoni u ghall-esportazzjoni meta dawk
l-attivitajiet jikkoncernaw is-SoHOs sal-punt tat-trasferi-
ment taghhom lil operaturi rregolati b'legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni. Dan ifisser li l-interazzjoni mill-qrib bejn dan
il-qafas regolatorju u oqfsa relatati ohra hija essenzjali
biex jigu zgurati l-interazzjoni u I-koerenza bejn l-ogfsa
legali rilevanti, minghajr lakuni jew duplikazzjonijiet.

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klinici fuq
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar
id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Proposta ghal regolament

Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13)

Minhabba n-natura specjali tas-SoHOs, li jirrizultaw
mill-origini umana taghhom, u d-domandi dejjem akbar
ghal dawn is-sustanzi ghall-applikazzjoni umana jew
ghall-manifattura ta’ prodotti rregolati b’legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni, jew bhala l-materjal tal-bidu u I-materja
prima taghhom, huwa necessarju li jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha ghad-donaturi kif ukoll ghar-ri-
cevituri. Jenhtieg li s-SoHOs jinkisbu minn individwi li
l-istatus tas-sahha taghhom ikun tali li ma jirrizulta I-ebda
effett detrimentali bhala rizultat tad-donazzjoni. Ghal-
hekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jinkludi principji
u regoli tekni¢i ghall-monitoragg u ghall-protezzjoni
tad-donaturi. Peress li tipi differenti ta’ donazzjoni
jimplikaw riskji differenti ghad-donaturi, b’livelli
differenti ta’ sinifikat, il-monitoragg tas-sahha tad-do-
naturi jenhtieg li jkun proporzjonat ghal dawk il-livelli
ta’ riskju. Dan huwa partikolarment importanti meta
d-donazzjoni tkun tinvolvi xi riskju ghas-sahha tad-do-
natur minhabba l-htiega ta’ trattament minn qabel bi
prodotti medicinali, ta’ intervent mediku sabiex tingabar
is-sustanza jew il-htiega li d-donaturi jaghtu donazzjoni
ripetutament. Jenhtieg li d-donazzjonijiet ta’ oociti, ta’
mudullun, ta’ éelloli staminali tad-demm periferali u ta’
plaima jitqiesu li jimplikaw riskju sinifikanti.

Emenda

(13)

Minhabba n-natura specjali tas-SoHOs, li jirrizultaw
mill-origini umana taghhom, u d-domandi dejjem akbar
ghal dawn is-sustanzi ghall-applikazzjoni umana jew
ghall-manifattura ta’ prodotti rregolati b’legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni, jew bhala l-materjal tal-bidu u l-materja
prima taghhom, huwa necessarju li jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha ghad-donaturi kif ukoll ghar-ri-
cevituri. Jenhtieg li s-SoHOs jinkisbu minn individwi li
l-istatus tas-sahha taghhom ikun tali li ma jirrizulta I-ebda
effett detrimentali ghalihom bhala rizultat tad-donaz-
zjoni. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jinkludi
prin¢ipji u regoli tekni¢i ghall-monitoragg u ghall-protez-
zjoni tad-donaturi. Dan huwa partikolarment importanti
meta d-donazzjoni tinvolvi riskju sinifikanti ghas-sahha
tad-donatur bhal meta jkun hemm il-htiega ta’ tratta-
ment minn qabel bi prodotti medicinali, pereZempju
fil-kaz ta’ oociti, intervent mediku sabiex tingabar
is-sustanza, perezempju fil-kaz tal-mudullun jew celloli
staminali tad-demm periferali, jew possibbilta ghad-do-
naturi li jaghtu ta’ spiss, perezempju fil-kaz tal-plazma.
Peress li tipi differenti ta’ donazzjoni jimplikaw riskji
differenti ghad-donaturi, b’livelli differenti ta’ sinifikat,
il-monitoragg tas-sahha tad-donaturi jenhtieg li jkun
proporzjonat ghal dawk il-livelli ta’ riskju.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Proposta ghal regolament

Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15)

Dan ir-Regolament ma jzommx lill-Istati Membri milli
jzommu jew jintroduc¢u mizuri protettivi aktar stretti li
jkunu kompatibbli mad-dritt tal-Unjoni. Jenhtieg li I-Istati
Membri jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar kwalunkwe
mizura bhal din. Jenhtieg li mizuri protettivi aktar stretti
stabbiliti mill-Istati Membri jkunu bbazati fuq l-evidenza
u proporzjonati ghar-riskju ghas-sahha umana, pere-
zempju bbazati fuq thassib generali dwar is-sikurezza
u riskji korrispondenti fi Stat Membru jew riskji lokali
specifici. Jenhtieg li dawn ma jiddiskriminawx kontra
persuni fuq bazi tas-sess, tal-origini razzjali jew etnika,
tar-religjon jew tat-twemmin, ta’ dizabbilta, tal-eta jew
tal-orjentazzjoni sesswali, sakemm dik il-mizura jew
l-applikazzjoni taghha ma tkunx gustifikata b'mod
oggettiv minn ghan legittimu, u l-mezzi sabiex jintlahaq
dak l-ghan ikunu xierqa u necessarji.

Emenda

(15)

Dan ir-Regolament ma jzommx lill-Istati Membri milli
jzommu jew jintroduc¢u mizuri protettivi aktar stretti li
jkunu kompatibbli mad-dritt tal-Unjoni u jkunu bbazati
fuq il-principju ta’ donazzjoni volontarja u minghajr
hlas. Jenhtieg li 1-Istati Membri jinnotifikaw lill-Kum-
missjoni malajr kemm jista’ jkun wara li jigu introdotti
sabiex I-Istati Membri l-ohra jkunu jistghu jigu
informati kif xieraq, permezz tal-Pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs, dwar kwalunkwe mizura bhal din
Jenhtieg li mizuri protettivi aktar stretti stabbiliti
mill-Istati Membri jkunu bbazati fuq l-evidenza u pro-
porzjonati ghar-riskju ghas-sahha umana, perezempju
bbazati fuq thassib generali dwar is-sikurezza u riskji
korrispondenti fi Stat Membru jew riskji lokali specifici.
Jenhtieg li dawn ma jiddiskriminawx kontra persuni fuq
bazi tas-sess, tal-origini razzjali jew etnika, tar-religjon
jew tat-twemmin, ta’ diZabilita, tal-eta jew tal-orjentaz-
zjoni sesswali, sakemm dik il-mizura jew l-applikazzjoni
taghha ma tkunx gustifikata b'mod oggettiv minn ghan
legittimu, u abbaZi ta’ evidenza xjentifika u 1-mezzi
sabiex jintlahaq dak l-ghan ikunu xierga u necessarji.
Sabiex tigi evitata kwalunkwe diskriminazzjoni, huwa
xieraq li jkun mehtieg li I-Istati Membri jirrapportaw
lill-Kummissjoni kwalunkwe mizura bhal din li tista’
tikkostitwixxi diskriminazzjoni, b’'mod partikolari pe-
ress li diversi Stati Membri implimentaw restrizzjonijiet
kontra l-irgiel li jkollhom rapport sesswali ma’ rgiel
ohra fil-proceduri tad-donazzjoni tad-demm. Ghalhekk
jenhtieg li I-Istati Membri jissostitwixxu I-kriterji ta’
eligibbilta tad-donaturi bbaZati fuq l-orjentazzjoni
sesswali jew l-identita tal-generu bi kriterji ta’ skrinjar
ibbazati fuq ir-riskju ghad-donaturi kollha, irrispetti-
vament mill-generu jew l-orjentazzjoni sesswali tagh-

hom.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Proposta ghal regolament

Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16)

Jenhtieg li dan ir-Regolament ma jinterferixxix mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali fil-qasam tas-sahha b'objettivi ghajr
il-kwalitd u s-sikurezza tas-SoHOs li tkun kompatibbli
mad-dritt tal-Unjoni, b’mod partikolari legizlazzjoni dwar
aspetti etici. Tali aspetti jirrizultaw minhabba l-origini
umana tas-sustanzi, li tmiss ma’ diversi aspetti ta’ thassib
sensittiv u etiku ghall-Istati Membri u ghac-cittadini,
bhall-access ghal servizzi partikolari li juzaw is-SoHOs.
Jenhtieg li dan ir-Regolament lanqas ma jinterferixxi ma’
decizjonijiet ta’ natura etika mehudin mill-Istati Membri.
Tali decizjonijiet etici jistghu jikkoncernaw l-uzu, jew
il-limitazzjoni tal-uzu, ta’ tipi specifici ta’ SOHOs jew uzi
specifici ta’ SoHOs, inkluzi ¢elloli riproduttivi u celloli
staminali embrijonali. Meta Stat Membru jippermetti
l-uzu ta’ tali celloli, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika
bis-shih bil-hsieb li jigu zgurati s-sikurezza u l-kwalita u li
tigi protetta s-sahha umana.

Emenda

(16)

Emenda 10

Jenhtieg li dan ir-Regolament ma jinterferixxix mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali fil-qasam tas-sahha bobjettivi ghajr
il-kwalita u s-sikurezza tas-SoHOs, meta tali legizlazzjoni
tkun kompatibbli mad-dritt tal-Unjoni, b’'mod partikolari
legizlazzjoni dwar aspetti eti¢i. Tali aspetti jirrizultaw
minhabba l-origini umana tas-sustanzi, li tmiss ma’
diversi aspetti ta’ thassib sensittiv u etiku ghall-Istati
Membri u ghac-cittadini, bhall-access ghal servizzi
partikolari li juzaw is-SoHOs. Jenhtieg li dan ir-Regola-
ment langas ma jinterferixxi ma’ decizjonijiet ta’ natura
etika mehudin mill-Istati Membri. Madankollu, jenhtieg
li d-decizjonijiet jaderixxu mal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. Tali decizjonijiet etici
jistghu jikkonc¢ernaw l-uzu, jew il-limitazzjoni tal-uzu, ta’
tipi specifici ta’ SoHOs jew uzi specifici ta’ SoHOs, inkluzi
celloli riproduttivi u celloli staminali embrijonali. Meta
Stat Membru jippermetti l-uzu ta’ tali ¢celloli, jenhtieg li
dan ir-Regolament japplika bis-shih bil-hsieb li jigu
zgurati s-sikurezza u l-kwalita u li tigi protetta s-sahha
umana.

Proposta ghal regolament

Premessa 17

Test propost mill-Kummissjoni

17)

Dan ir-Regolament mhuwiex imfassal bil-hsieb li jkopri
r-ricerka li tuza s-SoHOs meta dik ir-ricerka ma tkunx
tinvolvi applikazzjoni ghall-gisem uman, perezempju
ricerka in vitro jew ricerka fl-annimali. Madankollu,
jenhtieg li sustanzi umani uzati fir-ricerka li jinvolvu
studji li fihom jigu applikati ghall-gisem uman jikkon-
formaw mar-regoli stabbiliti dan ir-Regolament.

Emenda

(17)

Dan ir-Regolament mhuwiex imfassal bil-hsieb li jkopri
r-ricerka li tuza s-SoHOs meta dik ir-ricerka ma tkunx
tinvolvi applikazzjoni ghall-gisem uman, perezempju
ricerka in vitro jew ricerka fl-annimali, hlief dispozizz-
jonijiet dwar il-protezzjoni tad-donaturi. Madankollu,
jenhtieg li sustanzi umani uzati fir-ricerka li jinvolvu
studji li fihom jigu applikati ghall-gisem uman jikkon-
formaw mar-regoli stabbiliti fdan ir-Regolament.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Proposta ghal regolament

Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18)

(*)

Bhala kwistjoni ta’ principju, jenhtieg li programmi li
jippromwovu d-donazzjoni ta’ SoHOs ikunu bbazati fuq
il-principju ta’ donazzjoni volontarja u minghajr hlas,
l-altruwizmu tad-donatur u s-solidarjeta bejn id-donatur
u r-ricevitur. Donazzjoni volontarja u minghajr hlas ta’
SoHOs wkoll hija fattur li jista’ jikkontribwixxi ghal
standards tas-sikurezza gholjin ghas-SoHOs u, ghalhekk,
ghall-protezzjoni tas-sahha umana. Huwa rikonoxxut
ukoll, inkluz mill-Kumitat tal-Bijoetika tal-Kunsill tal-Ew-
ropa (*), li filwaqt li jenhtieg li jigi evitat gwadann
finanzjarju, jista’ jkun necessarju wkoll li jigi zgurat li
d-donaturi ma jkunux finanzjarjament Zvantaggati mid-
donazzjoni taghhom. Ghalhekk, il-kumpens ghat-tnehhi-
ja ta’ kwalunkwe riskju bhal dan huwa accettabbli izda
qatt ma jenhtieg li jikkostitwixxi incentiv li jikkawza li
donatur ikun dizonest meta jaghti l-istorja medika jew
tal-imgiba tieghu jew jaghti donazzjoni aktar ta’ spiss
milli jkun permess, b’tali mod li johloq riskji ghas-sahha
tieghu stess u ghal dik tar-ricevituri prospettivi. Ghalhekk,
jenhtieg li t-tali kumpens jigi stabbilit mill-awtoritajiet
nazzjonali, flivell xieraq fl-Istat Membru taghhom sabiex
jintlahqu t-tali objettivi.

Kumitat tal-Bijoetika tal-Kunsill tal-Ewropa (DH-BIO). Guide for

the implementation of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Marzu 2018). Disponibbli fuq https://rm.coe.
int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Emenda

(18)

(*)

Bhala kwistjoni ta’ principju, jenhtieg li programmi li
jippromwovu d-donazzjoni ta’ SoHOs ikunu bbazati fuq
il-principju ta’ donazzjoni volontarja u minghajr hlas,
l-altruwizmu tad-donatur u s-solidarjeta bejn id-donatur
u rricevitur. Jenhtieg li din is-solidarjetda tinbena
mil-livelli lokali u regjonali sal-livelli nazzjonali u ta-
I-Unjoni, filwaqt li tigi zgurata l-awtonomija, tinfirex
ir-responsabbilta tad-donazzjoni b’mod ugwali fost
il-popolazzjoni tal-Unjoni u jigi zgurat li r-ricevituri
jircievu trattamenti xierqa. Donazzjoni volontarja u min-
ghajr hlas ta’ SoHOs wkoll hija fattur li jikkontribwixxi
ghal standards tas-sikurezza gholjin ghas-SoHOs u, ghal-
hekk, ghall-protezzjoni tas-sahha umana, u zzid il-fiducja
pubblika fis-sistemi ta’ donazzjoni. Huwa rikonoxxut
ukoll, inkluz mill-Kumitat tal-Bijoetika tal-Kunsill
tal-Ewropa (%), li filwaqt li jenhtieg li jigi evitat gwadannn
finanzjarju, jista’ jkun accettabbli wkoll li jigi Zgurat li
d-donaturi ma jkunux finanzjarjament zvantaggati mid-
donazzjoni taghhom. Ghalhekk, il-kumpens finanzjarja-
ment newtrali ghat-tnehhija ta’ kwalunkwe riskju bhal
dan huwa accettabbli izda jenhtieg li qatt ma johlogq
gwadann finanzjarju ghad-donatur jew ikun incentiv li
jikkawza li donatur ikun dizonest meta jaghti l-istorja
medika jew tal-imgiba tieghu jew jaghti donazzjoni bi
kwalunkwe mod li jista’ johloq riskji, b’'mod partikolari
jaghti donazzjoni aktar ta’ spiss milli jkun permess,
ghas-sahha tieghu stess u ghal dik tar-ricevituri prospet-
tivi. Jenhtieg li l-kumpens u r-rimbor: taht ebda
cirkostanza ma jservu ta’ incentiv ghar-reklutagg ta’
donaturi, jenhtieg li ma jesponux lill-persuni vulnerab-
bli fis-sojeta ghal sfruttament u jenhtieg li ma
jwasslux ghal kompetizzjoni fost l-entitajiet tas-SoHO
ghar-reklutagé ta’ donaturi. Ghalhekk, jenhtieg li t-tali
kumpens ikun ibbazat fuq kriterji kwantifikabbli,
perezempju, iz-zmien moghti ghad-donazzjoni jew
l-ispejjez ipprovati, u kriterji trasparenti stabbiliti
mill-awtoritajiet nazzjonali, flivell gustifikat u xieraq
fl-Istat Membru taghhom biex jigi rrispettat il-principju
tan-newtralita  finanzjarja. Jenhtieg i l-kampanji
u r-reklamar ta’ reklutagg ma jirreferu ghall-ebda
kumpens, sabiex jigu evitati riskji ghas-sahha tad-do-
naturi jew ghal dawk ta’ donaturi prospettivi.

Kumitat tal-Bijoetika tal-Kunsill tal-Ewropa (DH-BIO). Guide for

the implementation of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Marzu 2018). Disponibbli fuq https://rm.coe.
int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Proposta ghal regolament

Premessa 18a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(184) Kif iddikjarat mill-Kumitat dwar il-Bijoetika tal-Kun-

(2411)

Emenda 12

sill tal-Ewropa (), id-donaturi jenhtieg li jkunu
jistghu jigu kkumpensati ghall-ispejjez u t-telf kwanti-
fikabbli taghhom, kemm jekk finanzjarji kif ukoll jekk
le, relatati ma’ donazzjoni. Fil-kalkolu ta’ tali kumpens,
l-entitajiet tas-SoHOs jenhtieg li jkunu jistghu jqisu
varjabbli mhux finanzjarji sabiex jiddeterminaw il-livell
u Il-forma xierqa ta’ kumpens li ghandu jinghata
lid-donaturi, dment 1li tali kumpens jikkonforma
mal-principju ta’ donazzjoni volontarja u bla hlas
stabbilit f'dan ir-Regolament.

Il-Kumitat tal-Bijoetika tal-Kunsill tal-Ewropa, Guide for the
implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Gwida ghall-implimentazzjoni tal-principju
tal-projbizzjoni tal-profitt relatat mal-gisem tal-bniedem u par-
tijiet minnu minn donaturi hajjin jew mejtin), Marzu 2018.
Disponibbli ~ fuq:  https://rm.coe.int/guide-financial-gain/
16807bfc9a

Proposta ghal regolament

Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

Sabiex tinzamm il-fidu¢ja pubblika fil-programmi ta’
donazzjoni u ta’ uzu tas-SoHOs, jenhtieg li l-informazz-
joni li tinghata lid-donaturi, lir-ricevituri jew lit-tobba
prospettivi rigward l-uzu u l-benefic¢ji probabbli ta’
SoHOs partikolari jew ta’ preparati tas-SoHOs meta jigu
applikati lir-ricevituri tirrifletti b'mod akkurat l-evidenza
xjentifika affidabbli. Jenhtieg li din tizgura li d-donaturi,
jew il-familji taghhom, ma jigux soggetti ghal koerciz-
zjoni sabiex jaghmlu donazzjoni minhabba deskrizzjoni-
jiet esagerati tal-benefic¢ji u Il-pazjenti prospettivi ma
jinghatawx tamiet foloz meta jiehdu decizjonijiet dwar
l-ghazliet taghhom ghat-trattament. Il-verifika tal-konfor-
mita ma’ dan ir-Regolament permezz ta’ attivitajiet
supervizorji hija ta’ importanza fundamentali sabiex jigi
zgurat li, madwar 1-Unjoni, l-objettivi tar-Regolament
jintlahqu b'mod effettiv. Ir-responsabbilta ghall-infurzar
ta’ dan ir-Regolament taqa’ taht I-Istati Membri, li
l-awtoritajiet kompetenti taghhom jenhtieg li jimmoni-
torjaw u jivverifikaw, billi jorganizzaw attivitajiet super-
vizorji, li r-rekwiziti rilevanti tal-Unjoni jkunu rrispettati
u infurzati b'mod effettiv.

Emenda

Sabiex tinzamm il-fidu¢ja pubblika fil-programmi ta’
donazzjoni u ta’ uzu tas-SoHOs, jenhtieg li l-informazz-
joni li tinghata lid-donaturi, lir-ricevituri jew lit-tobba
prospettivi rigward l-uzu u l-benefic¢ji probabbli ta’
SoHOs partikolari jew ta’ preparati tas-SoHOs meta jigu
applikati lir-ricevituri tirrifletti b'mod akkurat l-evidenza
xjentifika affidabbli u taht l-ebda Ccirkostanza ma
tattribwixxi jew timplika livelli ta’ sikurezza jew
effikacja li mhumiex appoggjati minn metodi xjentifici.
Jenhtieg li din tizgura li d-donaturi, jew il-familji
taghhom, ma jigux soggetti ghal koerc¢izzjoni sabiex
jaghmlu donazzjoni minhabba deskrizzjonijiet esagerati
tal-benefic¢ji u r-ricevituri prospettivi ma jinghatawx
tamiet foloz meta jichdu decizjonijiet dwar l-ghazliet
taghhom ghat-trattament. Il-verifika tal-konformita ma’
dan ir-Regolament permezz ta’ attivitajiet supervizorji
hija ta’ importanza fundamentali sabiex jigi zgurat li,
madwar 1-Unjoni, l-objettivi tar-Regolament jintlahqu
b'mod effettiv. Ir-responsabbilta ghall-infurzar ta’ dan
ir-Regolament taga’ taht I-Istati Membri, li l-awtoritajiet
kompetenti taghhom jenhtieg li jimmonitorjaw u jivveri-
fikaw, billi jorganizzaw attivitajiet supervizorji, li r-rek-
wiziti rilevanti tal-Unjoni jkunu rrispettati u infurzati
b'mod effettiv.
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Proposta ghal regolament

Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20)

Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jinhatru mill-Istati
Membri fl-ogsma kollha li jaqghu fil-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament. Filwaqt li Il-Istati Membri
jinsabu fl-ahjar pozizzjoni sabiex jidentifikaw l-awtorita
jew l-awtoritajiet kompetenti ghal kull gasam, perezemp-
ju skont il-geografija, is-suggett jew is-sustanza, jenhtieg li
jkunu mehtiega wkoll jahtru awtorita nazzjonali unika li
tizgura komunikazzjoni koordinata kif xieraq mal-awto-
ritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohrajn u mal-Kum-
missjoni. Jenhtieg li l-Awtorita Nazzjonali tas-SoHOs
titqies l-istess bhall-awtorita kompetenti mahtura fl-Istati
Membri fejn tinhatar awtorita kompetenti wahda biss.

Emenda

(20)

Emenda 14

Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jinhatru mill-Istati
Membri fl-ogsma kollha li jagghu fil-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament. Filwaqt li I-Istati Membri
jinsabu fl-ahjar pozizzjoni sabiex jidentifikaw l-awtorita
jew l-awtoritajiet kompetenti ghal kull qasam, perezemp-
ju skont il-geografija, is-suggett jew is-sustanza, jenhtieg li
jkunu mehtiega wkoll jahtru awtoritd nazzjonali indi-
pendenti unika li tizgura komunikazzjoni koordinata kif
xieraq mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
l-ohrajn u mal-Kummissjoni. Jenhtieg li 1-Awtorita
Nazzjonali tas-SoHOs titqies l-istess bhall-awtorita kom-
petenti mahtura fl-Istati Membri fejn tinhatar awtorita
kompetenti wahda biss. Jenhtieg li I-lista tal-awtoritajiet
nazzjonali  kompetenti  kollha  tas-SoHO  tkun
disponibbli ghall-pubbliku.

Proposta ghal regolament

Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21)

Ghat-twettiq tal-attivitajiet supervizorji mmirati lejn
il-verifika tal-applikazzjoni korretta tal-legizlazzjoni dwar
is-SoHOs, jenhtieg li l-Istati Membri jahtru awtoritajiet
kompetenti li jagixxu b'mod indipendenti u imparzjali.
Ghalhekk, huwa importanti li I-funzjoni tas-sorveljanza
taghhom tkun separata u indipendenti mit-twettiq
tal-attivitajiet tas-SoHOs. B'mod partikolari, jenhtieg li
l-awtoritajiet kompetenti jkunu hielsa minn influwenza
politika mhux xierqa u minn interferenza mill-industrija li
tista’ taffettwa l-imparzjalita operazzjonali taghhom.

Emenda

(21)

Ghat-twettiq tal-attivitajiet supervizorji mmirati lejn
il-verifika tal-applikazzjoni korretta tal-legizlazzjoni dwar
is-SoHOs, jenhtieg li I-Istati Membri jahtru awtoritajiet
kompetenti li jagixxu b'mod indipendenti u imparzjali.
Ghalhekk, huwa importanti li I-funzjoni tas-sorveljanza
taghhom tkun separata u indipendenti mit-twettiq
tal-attivitajiet tas-SoHOs. B'mod partikolari, jenhtieg li
l-awtoritajiet kompetenti jkunu hielsa minn influwenza
politika mhux xierqa u minn interferenza mill-industrija
jew minn atturi ohra li tista’ taffettwa l-imparzjalita
operazzjonali taghhom.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 15

Proposta ghal regolament

Premessa 24

Test propost mill-Kummissjoni

(24)

Meta jkun hemm dubju dwar l-istatus regolatorju ta’
sustanza, prodott jew attivita partikolari skont dan
ir-Regolament, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jik-
konsultaw mal-awtoritajiet rilevanti responsabbli ghal
ogfsa regolatorji rilevanti ohrajn, jigifieri prodotti
medicinali, apparati medici, organi jew ikel, bl-ghan li
jigu zgurati proceduri koerenti ghall-applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament. Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jin-
furmaw lill-Bord ta’ Koordinazzjoni tas-SoHOs bl-ezitu
tal-konsultazzjonijiet taghhom. Meta jintuzaw SoHOs jew
preparati tas-SoHOs ghall-manifattura ta’ prodotti rrego-
lati skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, jew bhala
|-materjal tal-bidu u l-materja prima taghhom, jenhtieg
li l-awtoritajiet kompetenti jikkooperaw mal-awtoritajiet
rilevanti fit-territorju taghhom. Jenhtieg li din il-koope-
razzjoni jkollha l-ghan li tilhaq approc¢ miftiehem ghal
kwalunkwe komunikazzjoni sussegwenti bejn l-awtorita-
jiet responsabbli ghal SoHOs u ghas-setturi rilevanti
l-ohrajn, kif mehtieg, fir-rigward tal-awtorizzazzjoni
u tal-monitoragg tas-SoHOs jew tal-prodott manifatturat
minn SoHOs. Fil-prinéipju, jenhtieg li tkun ir-respon-
sabbilta tal-Istati Membri li jiddeciedu fuq bazi ta’ kaz
b’kaz dwar l-istatus regolatorju ta’ sustanza, ta’ prodott
jew ta’ attivita. Madankollu, sabiex jigu zgurati decizjo-
nijiet konsistenti madwar l-Istati Membri kollha fir-ri-
gward ta’ kazijiet ambigwi, jenhtieg li -Kummissjoni
tinghata s-setgha li, fuq inizjattiva taghha stess jew fuq
talba debitament sostanzjata ta’ Stat Membru, tiddeciedi
dwar l-istatus regolatorju ta’ sustanza partikolari, ta’
prodott jew ta’ attivita skont dan ir-Regolament.

Emenda

(24)

Meta jkun hemm dubju dwar l-istatus regolatorju ta’
sustanza, prodott jew attivita partikolari skont dan
ir-Regolament, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jik-
konsultaw l-awtoritajiet rilevanti responsabbli ghal oqfsa
regolatorji rilevanti ohrajn, jigifieri prodotti medicinali,
terapiji avvanzati, apparati medici, organi jew ikel,
u 1-Bord ta’ Koordinazzjoni tas-SoHOs (SCB), bil-ghan
li jigu zgurati proceduri koerenti ghall-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament u legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Un-
joni. Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jinfurmaw
lill-SCB bl-ezitu tal-konsultazzjonijiet taghhom u jippre-
Zentawlu talba ghall-opinjoni tieghu dwar l-istatus
regolatorju tas-sustanza. Meta jintuzaw SoHOs jew
preparati tas-SoHOs ghall-manifattura ta’ prodotti rrego-
lati skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, jew bhala
I-materjal tal-bidu u l-materja prima taghhom, jenhtieg
li l-awtoritajiet kompetenti jikkooperaw mal-awtoritajiet
rilevanti fit-territorju taghhom. Jenhtieg li din il-koope-
razzjoni jkollha I-ghan li tilhaq appro¢¢ miftichem ghal
kwalunkwe komunikazzjoni sussegwenti bejn l-awtorita-
jiet responsabbli ghal SoHOs u ghas-setturi rilevanti
l-ohrajn, kif mehtieg, fir-rigward tal-awtorizzazzjoni
u tal-monitoragg tas-SoHOs jew tal-prodott manifatturat
minn SoHOs. L-Istati Membri jenhtieg li jirrispettaw
l-opinjoni tal-SCB dwar l-istatus regolatorju tas-sustan-
zi. Madankollu, sabiex jigu zgurati decizjonijiet konsis-
tenti madwar I-Istati Membri kollha fir-rigward ta’ kazijiet
ambigwi, jenhtieg li [-Kummissjoni tinghata s-setgha i,
fuq inizjattiva taghha stess jew fuq talba debitament
sostanzjata ta’ Stat Membru jew tal-SCB, tiddeciedi dwar
l-istatus regolatorju ta” sustanza partikolari, ta’ prodott
jew ta’ attivita skont dan ir-Regolament.

12/97
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Emenda 16

Proposta ghal regolament

Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni

(26)

Jenhtieg li l-esperti tal-Kummissjoni jkunu jistghu
jwettqu kontrolli, inkluzi awditi, fl-Istati Membri sabiex
jivverifikaw l-applikazzjoni effettiva tar-rekwiziti rilevanti
tal-awtoritajiet kompetenti u tas-sistemi ta’ attivita
supervizorja. Jenhtieg li I-kontrolli tal-Kummissjoni
jservu  wkoll ghall-investigazzjoni u  ghall-gbir ta’
informazzjoni dwar il-prattiki tal-infurzar, jew dwar
problemi, emergenzi u zviluppi godda fl-Istati Membri.
Jenhtieg li l-kontrolli uffi¢jali jitwettqu minn membri
tal-persunal indipendenti, hielsa minn kwalunkwe kun-
flitt ta’ interess, u b'mod partikolari li ma jkunux
fsitwazzjoni li tista’ taffettwa, direttament jew indiretta-
ment, il-hila taghhom li jwettqu d-dmirijiet professjonali
taghhom b'mod imparzjali.

Emenda

(26)

Jenhtieg li l-esperti tal-Kummissjoni jkollhom l-esperjen-
za u l-gharfien mehtiega biex ikunu jistghu jwettqu
kontrolli, inkluzi awditi, fl-Istati Membri sabiex jivverifi-
kaw l-applikazzjoni effettiva tar-rekwiziti rilevanti tal-aw-
toritajiet kompetenti u tas-sistemi ta’ attivita supervizorja.
Jenhtieg li l-kontrolli tal-Kummissjoni jservu wkoll
ghall-investigazzjoni u ghall-gbir ta’ informazzjoni dwar
il-prattiki tal-infurzar, jew dwar problemi, emergenzi
u zviluppi godda fl-Istati Membri. Jenhtieg li I-kontrolli
uffi¢jali jitwettqu minn membri tal-persunal indipendenti,
hielsa minn kwalunkwe kunflitt ta’ interess, u b'mod
partikolari li ma jkunux fsitwazzjoni li tista’ taffettwa,
direttament jew indirettament, il-hila taghhom li jwettqu
d-dmirijiet professjonali taghhom b’'mod imparzjali.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 17

Proposta ghal regolament

Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

(27)

Peress li l-preparati tas-SoHOs huma soggetti ghal
sensiela ta’ attivitajiet tas-SoHOs qabel ir-rilaxx u d-dis-
tribuzzjoni taghhom, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti
jivvalutaw u jawtorizzaw il-preparati tas-SoHOs sabiex
jivverifikaw li jinkiseb livell gholi ta’ sikurezza, ta” kwalita
u ta’ effikacja b’'mod konsistenti bl-applikazzjoni ta’ dik
is-sensiela specifika ta’ attivitajiet, imwettga b’dak il-mod
specifiku. Meta s-SoHOs jithejjew b'metodi ta’ gbir, ta’
ttestjar jew ta’ processar zviluppati u vvalidati godda,
jenhtieg li tinghata kunsiderazzjoni ghad-dimostrazzjoni
tas-sikurezza u tal-effika¢ja fir-ricevituri permezz ta’
rekwiziti ghall-gbir u ghar-riezami tad-data dwar l-ezitu
kliniku. Il-firxa ta’ tali data mehtiega dwar l-ezitu kliniku
jenhtieg i tikkorrelata mal-livell ta’ riskju assocjat
mal-attivitajiet imwettqa ghal dak il-preparat tas-SoHOs
u l-uzu tieghu. Meta preparat ¢did jew modifikat ta’
SoHOs johloq riskji negligibbli ghar-ricevituri (jew
ghall-ulied fil-kaz ta’ riproduzzjoni assistita medikament),
jenhtieg li r-rekwiziti ta’ rapportar dwar il-vigilanza
previsti fdan ir-Regolament jkunu adegwati sabiex juru
s-sikurezza u l-kwalitd. Jenhtieg li dan japplika ghal
preparati tas-SoHOs stabbiliti sew li jigu introdotti fentita
¢dida tas-SoHOs izda li ntwera b'mod robust li huma
sikuri u effettivi permezz tal-uzu taghhom fentitajiet
ohrajn.

Emenda

(27)

Peress li l-preparati tas-SoHOs huma soggetti ghal
sensiela ta’ attivitajiet tas-SoHOs gabel ir-rilaxx, id-dis-
tribuzzjoni u l-hrug taghhom, jenhtieg li l-awtoritajiet
kompetenti jivvalutaw u jawtorizzaw il-preparati tas-So-
HOs sabiex jivverifikaw li jinkiseb livell gholi ta’
sikurezza, ta’ kwalita u ta’ effikacja b'mod konsistenti
bl-applikazzjoni ta’ dik is-sensiela specifika ta attivitajiet,
imwettqa b'dak il-mod specifiku. Meta s-SoHOs jithejjew
b'metodi ta’ gbir, ta’ ttestjar jew ta’ processar zviluppati
u vvalidati godda, jenhtieg li tinghata kunsiderazzjoni
ghad-dimostrazzjoni tas-sikurezza u tal-effikacja fir-rice-
vituri permezz ta’ rekwiziti ghall-gbir u ghar-riezami
tad-data dwar l-ezitu kliniku. [-firxa ta’ tali data mehtiega
dwar l-ezitu kliniku jenhtieg li tikkorrelata mal-livell ta’
riskju assoc¢jat mal-attivitajiet imwettqa ghal dak il-pre-
parat tas-SoHOs u l-uzu tieghu. Meta preparat gdid jew
modifikat ta’ SoHOs johloq riskji negligibbli ghar-ricevi-
turi (jew ghall-ulied fil-kaz ta’ riproduzzjoni assistita
medikament), jenhtieg li r-rekwiziti ta’ rapportar dwar
il-vigilanza previsti fdan ir-Regolament jkunu adegwati
sabiex juru s-sikurezza u l-kwalita. Jenhtieg li dan japplika
ghal preparati tas-SoHOs stabbiliti sew li jigu introdotti
fentita gdida tas-SoHOs izda li ntwera b’'mod robust li
huma sikuri u effettivi permezz tal-uzu taghhom
fentitajiet ohrajn.

14/97
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Proposta ghal regolament

Premessa 28

Test propost mill-Kummissjoni

(28)

Fir-rigward tal-preparati tas-SoHOs li jipprezentaw certu
livell ta’ riskju (baxx, moderat jew gholi), jenhtieg li
l-applikant jipproponi pjan ghall-monitoragg tal-eziti
klini¢i li jenhtieg li jissodisfa rekwiziti differenti xierqa
ghar-riskju indikat. L-aktar gwida aggornata tad-Diretto-
rat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini u 1-Kura tas-Sahha
(EDQM, Direttorat tal-Kunsill tal-Ewropa), jenhtieg li
titqies rilevanti fit-tfassil ta’ studji klini¢i ta’ segwitu
proporzjonati fil-firxa u fil-kumplessita ghal-livell ta’
riskju identifikat tal-preparat tas-SoHOs. Fil-kaz ta’ riskju
baxx, minbarra r-rapportar obbligatorju ta’ vigilanza
kontinwa, jenhtieg 1i l-applikant jorganizza segwitu
kliniku proattiv ghal numru definit ta’ pazjenti. Ghal
riskju moderat u gholi, minbarra r-rapportar obbligatorju
ta’ vigilanza u s-segwitu kliniku, jenhtieg li l-applikant
jipproponi studji ta’ investigazzjoni klinika bil-monito-
ragg ta’ punti tat-tmiem klini¢i definiti minn qabel. Fkaz
ta’ riskju gholi, jenhtieg li dawn jinkludu tqabbil ma’
trattamenti standard, idealment fi studju bis-suggetti
allokati lill-gruppi tat-test u tal-kontroll b’'mod aleatorju.
Jenhtieg li l-awtorita kompetenti tapprova I-pjanijiet qabel
ma jigu implimentati u jenhtieg li tivvaluta d-data
tal-ezitu bhala parti minn awtorizzazzjoni tal-preparati
tas-SoHOs.

Emenda

(28)

L-applikanti li jitolbu awtorizzazzjoni ghal preparat
tas-SoHOs jenhtieg li juzaw il-metodologiji Euro GTP
II jew ghodod ekwivalenti biex jivvalutaw il-livell ta’
riskju tal-preparat tas-SoHOs taghhom. L-applikanti
jenhtieg li jikkondividu r-rizultati tal-valutazzjonijiet
tar-riskju mal-awtoritajiet kompetenti meta jitolbu
awtorizzazzjoni. Fir-rigward tal-preparati tas-SoHOs li
jipprezentaw certu livell ta’ riskju (baxx, moderat jew
gholi), jenhtieg li l-applikant jipproponi pjan ghall-mo-
nitoragg tal-eziti klinici li jenhtieg li jissodisfa rekwiziti
differenti xierqa ghar-riskju indikat. L-aktar gwida
aggornata tad-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Me-
di¢ini u I-Kura tas-Sahha (EDQM, Direttorat tal-Kunsill
tal-Ewropa), jenhtieg li titgies rilevanti fit-tfassil ta’ studji
klinici ta’ segwitu proporzjonati fil-firxa u fil-kumplessita
ghal-livell ta’ riskju identifikat tal-preparat tas-SoHOs.
Fil-kaz ta’ riskju baxx, minbarra r-rapportar obbligatorju
ta’ vigilanza kontinwa, jenhtieg li l-applikant jorganizza
segwitu kliniku proattiv ghal numru definit ta’ pazjenti.
Ghal riskju moderat u gholi, minbarra r-rapportar
obbligatorju ta’ vigilanza u s-segwitu kliniku, jenhtieg li
l-applikant jipproponi studji ta’ investigazzjoni klinika
bil-monitoragg ta’ punti tat-tmiem klini¢i definiti minn
qabel. Fkaz ta’ riskju gholi, jenhtieg li dawn jinkludu
tqabbil ma’ trattamenti standard, idealment fi studju
bis-suggetti allokati lill-gruppi tat-test u tal-kontroll
b'mod  aleatorju, skont ir-Regolament  (UE)
Nru 536/2014. Meta t-trattament standard jew
il-grupp tal-kontroll ikun ibbazat fuq prodotti medici-
nali, l-istudji jenhtieg li jitqiesu bhala provi klinici kif
definit fir-Regolament (UE) Nru 536/2014 u kif
irregolat minnu. Jenhtieg li l-awtorita kompetenti
tapprova l-pjanijiet gabel ma jigu implimentati u jenhtieg
li tivvaluta d-data tal-ezitu bhala parti minn awtorizzazz-
joni tal-preparati tas-SoHOs.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 19

Proposta ghal regolament

Premessa 28a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(28a) L-entitajiet tas-SoHOs jenhtieg li jitolbu l-approvaz-

Emenda 20

zjoni ghall-istudji klinici bis-SoHOs mill-awtoritajiet
kompetenti, kemm fil-kuntest tal-process ta’
awtorizzazzjoni ta’ trattament gdid b’SoHOs kif ukoll
fit-tqabbil ta’ trattamenti awtorizzati minn qabel. Fi
studji klinici bis-SoHOs, id-drittijiet, is-sikurezza,
id-dinjita u l-benesseri tal-pazjenti jenhtieg li dejjem
ikunu l-prijorita u l-istudju kliniku jenhtieg li jitfassal
b’mod li jwassal ghal data u konkluzjonijiet affidabbli
u robusti.

Proposta ghal regolament

Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni

(29)

Fl-interess tal-efficjenza, jenhtieg li jkun permess li
jitwettqu studji dwar l-ezitu kliniku bl-uzu tal-qafas
stabbilit fis-settur farmacewtiku ghall-provi klinici, kif
stabbilit fir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (¥*), meta l-operaturi jkunu jixtiequ
jaghmlu dan. Filwaqt li l-applikanti jistghu jaghzlu li
jirregistraw id-data klinika ggenerata matul il-monitoragg
tal-ezitu kliniku huma stess, jenhtieg li jkunu permessi
wkoll li juzaw ir-registri tad-data klinika ezistenti bhala
mezz ta’ tali registrazzjoni meta dawk ir-registri jkunu
gew verifikati mill-awtorita kompetenti, jew ikunu
ccertifikati minn istituzzjoni esterna, ftermini tal-affi-
dabbilta tal-proceduri ta’ gestjoni tad-data taghhom.

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Diret-
tiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1).

Emenda

(29)

(*)

Fl-interess tal-efficjenza, jenhtieg li jkun permess li
jitwettqu studji dwar l-ezitu kliniku bl-uzu tal-qafas
stabbilit fis-settur farmacewtiku ghall-provi klinici, kif
stabbilit fir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (¥*), meta l-operaturi jkunu jixtiequ
jaghmlu dan. L-impenn li jigu ppubblikati r-rizultati
klinici miksuba jenhtieg li jkun rekwizit obbligatorju
ghall-istudji klinici bis-SoHOs. Filwaqt li l-applikanti
jistghu jaghzlu li jirregistraw id-data klinika ggenerata
matul l-istudji klinici huma stess, jenhtieg li jkunu
permessi wkoll 1i juzaw ir-registri tad-data klinika
ezistenti bhala mezz ta’ tali registrazzjoni meta dawk
ir-registri jkunu gew verifikati mill-awtorita kompetenti,
jew ikunu ccertifikati minn istituzzjoni esterna, f'termini
tal-affidabbilta tal-proceduri ta’ gestjoni tad-data tagh-
hom. L-ezistenza ta’ registru tal-istudji klinici bis-So-
HOs fil-livell tal-Unjoni hija krucjali biex tiffacilita
I-partecipazzjoni tal-pazjenti fl-istudji klinici, biex
taghti spinta lill-provi klinici fhafna centri u biex
trawwem  kollaborazzjoni bil-ghan li jigu ggenerati
rizultati u konkluzjonijiet aktar robusti, u biex taghmel
dan l-gharfien iggenerat disponibbli ghal ricerkaturi
ohra, professjonisti tal-kura tas-sahha, partecipanti
nfushom u l-pubbliku generali.

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill tas-16 ta” April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Diret-
tiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1).
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Emenda 21

Proposta ghal regolament

Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni

(30)

Sabiex tigi ffacilitata l-innovazzjoni u jitnaqqas il-piz
amministrattiv, jenhtieg 1i l-awtoritajiet kompetenti
jikkondividu ~ ma’  xulxin  informazzjoni  dwar
l-awtorizzazzjoni ta’ preparati godda tas-SoHOs u l-evi-
denza uzata ghal tali awtorizzazzjonijiet, inkluz ghall-va-
lidazzjoni ta’ apparati medici ccertifikati uzati ghall-gbir,
ghall-ipprocessar, ghall-hzin jew ghall-applikazzjoni ta’
SoHOs ghall-pazjenti. Tali kondivizjoni tista’ tippermetti
lill-awtoritajiet jaccettaw awtorizzazzjonijiet precedenti
moghtijin lil entitajiet ohrajn, inkluz fi Stati Membri ohra
u b’hekk jitnaggsu b’'mod sinifikanti r-rekwiziti sabiex tigi
ggenerata evidenza.

Emenda

(30)

Emenda 22

Sabiex tigi ffacilitata l-innovazzjoni u jitnaqqas il-piz
amministrattiv, jenhtieg 1i l-awtoritajiet kompetenti
jikkondividu ~ ma’  xulxin  informazzjoni  dwar
l-awtorizzazzjoni ta’ preparati godda tas-SoHOs u l-evi-
denza wuzata ghal tali awtorizzazzjonijiet, permezz
tal-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs, inkluz ghall-va-
lidazzjoni ta’ apparati medici ¢certifikati uzati ghall-gbir,
ghall-ipprocessar, ghall-hzin jew ghall-applikazzjoni ta’
SoHOs ghall-pazjenti. Tali kondivizjoni tista’ tippermetti
lill-awtoritajiet jaccettaw awtorizzazzjonijiet precedenti
moghtijin lil entitajiet ohrajn, inkluz fi Stati Membri ohra
u bhekk jitnaggsu b’'mod sinifikanti r-rekwiziti sabiex tigi
ggenerata evidenza. Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti
jikkondividu wkoll ma’ xulxin informazzjoni dwar
l-istudji klinici bis-SoHOs, permezz tal-Pjattaforma
tal-UE dwar is-SoHOs.

Proposta ghal regolament

Premessa 32

Test propost mill-Kummissjoni

(32)

Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jirriezaminaw l-enti-
tajiet tas-SoHOs registrati fit-territorju taghhom u jizgu-
raw li dawk l-entitajiet li jwettqu kemm l-ipprocessar kif
ukoll il-hzin tas-SoHOs jigu spezzjonati u awtorizzati
bhala stabbilimenti tas-SoHOs qabel ma jibdew dawk
l-attivitajiet. L-awtorizzazzjoni ta’ stabbiliment tas-SoHOs
jenhtieg i tirreferi ghall-entita guridika, anki meta
stabbiliment wiehed tas-SoHOs ikollu hafna siti fizici.
Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jikkunsidraw l-impatt
fuq is-sikurezza, fuq il-kwalita u fuq l-effika¢ja tal-attivi-
tajiet tas-SoHOs imwettqin fentitajiet tas-SoHOs li ma
jissodisfawx id-definizzjoni ta’ stabbiliment tas-SoHOs
u jiddeciedu jekk jenhtiegx li entitajiet partikolari jkunu
soggetti ghal awtorizzazzjonijiet ta’ stabbiliment minhab-
ba r-riskju jew l-iskala asso¢jata mal-attivitajiet taghhom.
Bl-istess mod, l-entitajiet tas-SoHOs li ghandhom rekord
batut ftermini ta’ konformitd mar-rapportar jew ma’
obbligi ohrajn jistghu jkunu kandidati xierqa ghall-awto-
rizzazzjoni bhala stabbilimenti tas-SoHOs.

Emenda

(32)

Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jirriezaminaw perjo-
dikament l-entitajiet tas-SoHOs registrati fit-territorju
taghhom u jizguraw li dawk l-entitajiet li jwettqu kemm
l-ipprocessar kif ukoll il-hzin tas-SoHOs jigu spezzjonati
u awtorizzati bhala stabbilimenti tas-SoHOs qabel ma
jibdew dawk l-attivitajiet. L-awtorizzazzjoni ta’ stabbili-
ment tas-SoHOs jenhtieg li tirreferi ghall-entita guridika,
anki meta stabbiliment wiehed tas-SoHOs ikollu hafna siti
l-impatt fuq is-sikurezza, fuq il-kwalita u fuq l-effika¢ja
tal-attivitajiet tas-SoHOs imwettqin fentitajiet tas-SoHOs
li ma jissodisfawx id-definizzjoni ta’ stabbiliment tas-So-
HOs u jiddeciedu jekk jenhtiegx li entitajiet partikolari
jkunu soggetti ghal awtorizzazzjonijiet ta’ stabbiliment
minhabba rriskju jew l-iskala assocjata mal-attivitajiet
taghhom. Bl-istess mod, l-entitajiet tas-SoHOs li ghand-
hom rekord batut ftermini ta’ konformita mar-rapportar
jew ma’ obbligi ohrajn jistghu jkunu kandidati xierqa
ghall-awtorizzazzjoni bhala stabbilimenti tas-SoHOs.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Fir-rigward tal-istandards li jikkoncernaw il-protezzjoni
tad-donaturi, tar-ricevituri u tal-ulied, jenhtieg li dan
ir-Regolament jipprevedi gerarkija tar-regoli ghall-impli-
mentazzjoni taghhom. Hekk kif ir-riskji u t-teknologiji
jinbidlu, jenhtieg li din il-gerarkija ta’ regoli tiffacilita
adozzjoni efficjenti u reattiva tal-linji gwida l-aktar
aggornati ghall-implimentazzjoni tal-istandards stabbiliti
fdan ir-Regolament. Bhala parti minn dik il-gerarkija,
fin-nuqqas ta’ legizlazzjoni tal-Unjoni li tiddeskrivi
proceduri partikolari li ghandhom jigu applikati u segwiti
sabiex jigu ssodisfati l-istandards stabbiliti fdan ir-Rego-
lament, skont il-linji gwida ta¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC) u tal-EDQM
jenhtieg li jitqiesu bhala mezz kif tintwera l-konformita
mal-istandards stabbiliti fdan ir-Regolament sabiex jigi
zgurat livell gholi ta’ kwalita, ta’ sikurezza u ta’ effikacja.
Jenhtieg li l-entitajiet tas-SoHOs jithallew isegwu linji
gwida ohrajn, dment i jkun intwera li dawk il-linji gwida
l-ohrajn jiksbu l-istess livell ta’ kwalita, ta’ sikurezza u ta’
effikacja. Fkazijiet ta’ kwistjonijiet teknici dettaljati li
ghalihom la l-legizlazzjoni tal-Unjoni u lanqas 1-ECDC
u I-EDQM ma jkunu definixxew linja gwida jew regola
teknika, jenhtieg li l-operaturi japplikaw regola ddefinita
lokalment li tkun konformi mal-linji gwida u mal-eviden-
za xjentifika rilevanti rikonoxxuti internazzjonalment u li
tkun xierqa sabiex jittaffa kwalunkwe riskju identifikat.

Emenda

(33)

Fir-rigward tal-istandards li jikkoncernaw il-protezzjoni
tad-donaturi, tar-ricevituri u tal-ulied, jenhtieg li dan
ir-Regolament jipprevedi gerarkija tar-regoli ghall-impli-
mentazzjoni taghhom. Hekk kif ir-riskji u t-teknologiji
jinbidlu, jenhtieg li din il-gerarkija ta’ regoli tiffacilita
adozzjoni efficjenti u reattiva tal-linji gwida l-aktar
aggornati bbazati fuq evidenza xjentifika ghall-impli-
mentazzjoni tal-istandards stabbiliti fdan ir-Regolament.
Bhala parti minn dik il-gerarkija, fin-nuqgas ta’ legizlaz-
zjoni tal-Unjoni li tiddeskrivi proceduri partikolari li
ghandhom jigu applikati u segwiti sabiex jigu ssodisfati
l-istandards stabbiliti fdan ir-Regolament, skont il-linji
gwida ta¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll
tal-Mard (ECDC) u tal-EDQM jenhtieg li jitqiesu bhala
mezz kif tintwera I-konformita mal-istandards stabbiliti
fdan ir-Regolament. L-Istati Membri jenhtieg li jkunu
jistghu jiddeciedu li l-entitajiet tas-SoHOs jithallew
isegwu linji gwida rikonoxxuti ohrajn, dment li tali linji
gwida jkunu bbazati fuq l-aktar evidenza xjentifika
aggornata u jiksbu l-istess livell ta’ kwalita, ta’ sikurezza
u ta’ effikacja. Jenhtieg li I-Istati Membri jkunu involuti
kemm fl-abbozzar ta’ dawk il-linji gwida kif ukoll
fil-votazzjoni fuqhom u jenhtieg li jsegwu process
trasparenti ta’ konsultazzjoni ma’ awtoritajiet u parti-
jiet ikkoncernati rilevanti ohra tal-UE. Jenhtieg li
l-entitajiet tas-SoHOs jithallew isegwu linji gwida ohrajn,
dment li jkun intwera li dawk il-linji gwida l-ohrajn ikunu
bbazati fuq l-aktar evidenza xjentifika aggornata u
jiksbu l-istess livell ta’ kwalita, ta’ sikurezza u ta’ effikacja.
Fkazijiet ta’ kwistjonijiet teknici dettaljati li ghalihom la
lHegizlazzjoni tal-Unjoni u langas I-ECDC u I-EDQM ma
jkunu definixxew linja gwida jew regola teknika, jenhtieg
li l-operaturi japplikaw regola ddefinita lokalment li tkun
konformi mal-linji gwida u mal-evidenza xjentifika
rilevanti rikonoxxuti internazzjonalment u li tkun xierga
sabiex jittaffa kwalunkwe riskju identifikat. Meta jkunu
qed jigu vvalutati I-gwidi xjentifici, huwa importanti li
I-Kummissjoni, I-ECDC, u I-FEDQM jinvolvu gruppi
xjentifici u tar-rapprezentanti tad-donaturi u tal-paz-
jenti eZistenti.
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(*)

L-EDQM huwa parti strutturali tal-Kunsill tal-Ewropa li
jahdem skont il-Ftehim Parzjali dwar il-Farmakopea
Ewropea. It-test tal-Konvenzjoni dwar l-elaborazzjoni ta’
Farmakopea Ewropea (ETS Nru 050), accettat bid-Deciz-
joni tal-Kunsill 94/358/KE (*%), huwa meqjus bhala t-test
tal-Ftehim Parzjali tal-Farmakopea Ewropea. L-Istati
Membri tal-Kunsill tal-Ewropa li ffirmaw u rratifikaw
il-Konvenzjoni tal-Farmakopea Ewropea huma I-Istati
membri tal-Ftehim Parzjali tal-Farmakopea Ewropea
u, ghalhekk, huma l-membri tal-korpi intergovernattivi
li jahdmu fil-qafas ta’ dan il-ftehim parzjali, inkluzi fost
l-ohrajn: il-Kummissjoni tal-Farmakopea Ewropea, il-Ku-
mitat Ewropew dwar it-Trapjant tal-Organi (CD-P-TO),
il-Kumitat Ewropew dwar it-Trasfuzjoni tad-Demm
(CD-P-TS) u [-Kumitat Ewropew dwar il-Farmacewtici
u |-Kura Farmacewtika (CD-P-PH). Il-Konvenzjoni tal-Far-
makopea Ewropea giet iffirmata u rratifikata mill-Unjoni
Ewropea u mill-Istati Membri kollha taghha, li kollha
huma rrapprezentati fil-korpi intergovernattivi taghhom.
Fdan il-kuntest, il-hidma tal-EDQM dwar l-izvilupp
u l-aggornament ta’ linji gwida dwar is-sikurezza
u l-kwalita tad-demm, tat-tessuti u tac-celloli, jenhtieg li
titqies bhala kontribut importanti ghall-qasam tas-SoHOs
fl-Unjoni u jenhtieg li tigi riflessa fdan ir-Regolament.
[-linji gwida jindirizzaw kwistjonijiet ta’ kwalita u ta’
sikurezza lil hinn mir-riskji tat-trazmissjoni tal-mard
komunikabbli, bhall-kriterji ta’ eligibbilta tad-donaturi
ghall-prevenzjoni tat-trazmissjoni tal-kancer u ta’ mard
ichor li ma jittehidx u l-assigurazzjoni tas-sikurezza
u tal-kwalita matul il-gbir, l-ipprocessar, il-hzin u d-distri-
buzzjoni. Ghalhekk, jenhtieg li jkun possibbli li dawk
il-linji gwida jintuzaw bhala wiehed mill-mezzi sabiex jigu
implimentati l-istandards teknici previsti fdan ir-Regola-
ment.

Id-Decizjoni tal-Kunsill 94/358/KE tas-16 ta’ Gunju 1994 li

taccetta, ghan-nom tal-Komunita Ewropea, il-Konvenzjoni dwar
l-elaborazzjoni ta” Pharmacopea Ewropea (GU L 158, 25.6.1994,
p- 17).

Emenda

(35)

(*)

L-EDQM huwa parti strutturali tal-Kunsill tal-Ewropa li
jahdem skont il-Ftehim Parzjali dwar il-Farmakopea
Ewropea. It-test tal-Konvenzjoni dwar l-elaborazzjoni ta’
Farmakopea Ewropea (ETS Nru 050), accettat bid-Deciz-
joni tal-Kunsill 94/358/KE (*%), huwa meqjus bhala t-test
tal-Ftehim Parzjali tal-Farmakopea Ewropea. L-Istati
Membri tal-Kunsill tal-Ewropa li ffirmaw u rratifikaw
il-Konvenzjoni tal-Farmakopea Ewropea huma wkoll
Stati Membri tal-Ftehim Parzjali tal-Farmakopea Ewropea
u, ghalhekk, huma l-membri tal-korpi intergovernattivi li
jahdmu fil-qafas ta’ dan il-ftehim parzjali, inkluzi fost
l-ohrajn: il-Kummissjoni tal-Farmakopea Ewropea, il-Ku-
mitat Ewropew dwar it-Trapjant tal-Organi (CD-P-TO),
il-Kumitat Ewropew dwar it-Trasfuzjoni tad-Demm
(CD-P-TS) u [-Kumitat Ewropew dwar il-Farmacewtici
u |-Kura Farmacewtika (CD-P-PH). Il-Konvenzjoni tal-Far-
makopea Ewropea giet iffirmata u rratifikata mill-Unjoni
Ewropea u mill-Istati Membri kollha taghha, li kollha
huma rrapprezentati fil-korpi intergovernattivi taghhom.
Fdan il-kuntest, il-hidma tal-EDQM dwar l-izvilupp
u l-aggornament ta’ linji gwida dwar is-sikurezza
u l-kwalita tad-demm, tat-tessuti u tac-celloli, jenhtieg li
titqies bhala kontribut importanti ghall-qasam tas-SoHOs
fl-Unjoni u jenhtieg li tigi riflessa fdan ir-Regolament,
minghajr pregudizzju ghall-awtonomija legali tal-Un-
joni. Il-linji gwida jindirizzaw kwistjonijiet ta’ kwalita u ta’
sikurezza lil hinn mir-riskji tat-trazmissjoni tal-mard
komunikabbli, bhall-kriterji ta’ eligibbilta tad-donaturi
ghall-prevenzjoni tat-trazmissjoni tal-kancer u ta’ mard
iehor li ma jittehidx u l-assigurazzjoni tas-sikurezza
u tal-kwalita matul il-gbir, l-ipprocessar, il-hzin u d-distri-
buzzjoni. Ghalhekk, jenhtieg li jkun possibbli li dawk
il-linji gwida jintuzaw bhala wiched mill-mezzi sabiex jigu
implimentati l-istandards teknici previsti fdan ir-Regola-
ment. Jenhtieg li I-Kummissjoni tistabbilixxi wkoll
memorandum ta’ qbil mal-EDQM relatat ma’ traspa-
renza tas-shubija u r-rizultati, u r-regoli dwar il-kun-
flitt ta’ interess ghall-esperti u l-partijiet ikkoncernati
involuti fl-abbozzar tal-linji gwida tal-EDQM. Tali
kooperazzjoni jenhtieg li tkun minghajr pregudizzju
ghall-awtonomija tad-dritt tal-Unjoni u jenhtieg li tqis
il-principji tal-Unjoni dwar it-trasparenza u l-parteci-
pazzjoni tal-partijiet ikkoncernati.

Id-Decizjoni tal-Kunsill 94/358/KE tas-16 ta’ Gunju 1994 li

taccetta, ghan-nom tal-Komunita Ewropea, il-Konvenzjoni dwar
l-elaborazzjoni ta’ Pharmacopea Ewropea (GU L 158, 25.6.1994,
p- 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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L-ECDC, stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 851/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), huwa agenzija
tal-Unjoni li ghandha l-missjoni li ssahhah id-difiza
tal-Ewropa kontra l-mard komunikabbli. Il-hidma ta-
I-ECDC dwar l-izvilupp u l-aggornament ta’ linji gwida
dwar is-sikurezza u I-kwalita tas-SoHOs minn perspetti-
va ta’ theddid ta’ mard komunikabbli, jenhtieg li titgies
bhala kontribut importanti fil-qgasam tas-SoHOs fl-Unjoni
u jenhtieg li tigi riflessa fdan ir-Regolament. Barra minn
hekk, I-ECDC stabbilixxa network ta’ esperti ghas-Siku-
rezza Mikrobika tas-SoHOs, li jizgura l-implimentazzjoni
tar-rekwiziti dwar ir-relazzjonijiet tal-ECDC mal-Istati
Membri tal-Unjoni u mal-Istati Membri taz-ZEE ddikjarati
fir-Regolament (KE) Nru 851/2004, rigward il-kollabo-
razzjoni strategika u operazzjonali dwar kwistjonijiet
teknici u xjentifici, is-sorveljanza, ir-risponsi ghat-theddid
ghas-sahha, l-opinjonijiet xjentifici, l-assistenza xjentifika
u teknika, il-gbir tad-data, l-identifikazzjoni ta’ theddid
emergenti ghas-sahha, u kampanji ta’ informazzjoni
pubblika relatati mas-sikurezza tas-SoHOs. Jenhtieg li
dan in-network ta’ esperti tas-SoHOs jipprovdi
informazzjoni jew pariri fir-rigward ta’ tifqighat rilevanti
ta’ mard komunikabbli, b'mod partikolari fir-rigward
tal-eligibbilta u tal-ittestjar tad-donaturi u tal-investigaz-
zjoni ta’ okkorrenzi avversi serji li jinvolvu trazmissjoni
suspettata ta’ marda komunikabbli.

Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 1i jistabbilixxi centru Ewropew
ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard (GU L 142, 30.4.2004,

p. 1).

Emenda

(36)

()

L-ECDC, stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 851/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), huwa agenzija
tal-Unjoni li ghandha l-missjoni li ssahhah id-difiza
tal-Ewropa kontra l-mard komunikabbli. Il-hidma ta-
I-ECDC dwar l-izvilupp u l-aggornament ta’ linji gwida
dwar is-sikurezza, il-kwalitd u s-sostenibbilta tas-SoHOs
minn perspettiva ta’ theddid ta’ mard komunikabbli,
jenhtieg li titqies bhala kontribut importanti fil-qasam
tas-SoHOs fl-Unjoni u jenhtieg li tigi riflessa fdan
ir-Regolament. Barra minn hekk, -ECDC stabbilixxa
network ta’ esperti ghas-Sikurezza Mikrobika tas-SoHOs,
li jizgura l-implimentazzjoni tar-rekwiziti dwar ir-relaz-
zjonijiet tal-ECDC mal-Istati Membri tal-Unjoni u mal-Is-
tati Membri taz-ZEE ddikjarati fir-Regolament (KE)
Nru 851/2004, rigward il-kollaborazzjoni strategika
u operazzjonali trasparenti dwar kwistjonijiet teknici
u xjentifici, is-sorveljanza, ir-risponsi ghat-theddid ghas-
sahha, l-opinjonijiet xjentifici, l-assistenza xjentifika
u teknika, il-gbir tad-data, l-identifikazzjoni ta’ theddid
emergenti ghas-sahha, u kampanji ta’ informazzjoni
pubblika relatati mas-sikurezza tas-SoHOs. Jenhtieg li
dan in-network ta’ esperti tas-SoHOs jipprovdi
informazzjoni jew pariri fir-rigward ta’ tifqighat rilevanti
ta’ mard komunikabbli, inkluzi dawk aggravati mit-tib-
dil fil-klima, b'mod partikolari fir-rigward tal-eligibbilta
u tal-ittestjar tad-donaturi u tal-investigazzjoni ta’
okkorrenzi avversi serji li jinvolvu trazmissjoni suspettata
ta’ marda komunikabbli.

Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 1i jistabbilixxi centru Ewropew
ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard (GU L 142, 30.4.2004,

p. 1).
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Huwa necessarju li jigu promossi kampanji ta’
informazzjoni u ta’ sensibilizzazzjoni fil-livell nazzjonali
u tal-Unjoni dwar l-importanza tas-SoHOs. Jenhtieg li
l-ghan ta’ dawn il-kampanji jkun li jghinu li¢-¢ittadini
Ewropej jiddeciedu jekk isirux donaturi matul hajjithom
u jgharrfu lill-familji jew lir-rapprezentanti legali taghhom
dwar ix-xewqat taghhom rigward id-donazzjoni wara
l-mewt. Billi hemm il-htiega li tigi Zgurata d-disponibbilta
ta’ SoHOs ghal trattamenti medici, jenhtieg li l-Istati
Membri jippromwovu d-donazzjoni ta” SoHOs, inkluza
I-plazma, ta’ kwalita gholja u sikuri, sabiex b’hekk tizdied
ukoll l-awtosufficjenza fl-Unjoni. L-Istati Membri huma
mhegga wkoll jiechdu passi sabiex iheggu l-involviment
qawwi tas-settur pubbliku u minghajr skop ta’ gligh
fil-forniment ta’ servizzi tas-SoHOs, b’'mod partikolari
ghal SoHOs kritici u r-ricerka u l-izvilupp relatati.

Emenda

(37)

Huwa necessarju u ta’ beneficéju ghall-partijiet kollha li
jippromwovu kampanji ta’ informazzjoni u ta’ sensibi-
lizzazzjoni fil-livell nazzjonali u tal-Unjoni dwar l-impor-
tanza tas-SoHOs. Jenhtieg li l-ghan ta’ dawn il-kampanji
jkun 1i jizguraw l-aktar bazi wiesgha possibbli ta’
donaturi, bil-hsieb li tigi zgurata sistema ta’ provvista
aktar reziljenti, u li jghinu lic-cittadini Ewropej jiddecie-
du jekk isirux donaturi matul hajjithom u jgharrfu
lill-familji jew lir-rapprezentanti legali taghhom dwar
ix-xewqat taghhom rigward id-donazzjoni wara l-mewt.
Billi hemm il-htiega li tigi zgurata d-disponibbilta ta’
SoHOs ghal trattamenti medici u l-access ugwali
ghalihom, jenhtieg 1i l-Istati Membri u I-Unjoni jap-
poggjaw l-istabbiliment ta’ facilitajiet ta’ donazzjoni
pubblika u jippromwovu d-donazzjoni volontarja u min-
ghajr hlas ta’ SoHOs ta’ kwalita gholja u sikuri bil-hsieb
li tizdied il-kapacita tal-gbir u l-awtonomija fl-Unjoni.
L-Istati Membri huma mhegga wkoll jichdu passi sabiex
iheggu l-involviment qawwi tas-setturi rilevanti kollha,
b’mod partikolari s-settur pubbliku u minghajr skop ta’
qligh, fil-forniment ta’ servizzi tas-SoHOs, b’'mod parti-
kolari ghal SoHOs kriti¢i u r-ricerka u l-izvilupp relatati.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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(37a) Il-pandemija tal-COVID-19 tista’ titqies bhala wahda

()

mill-akbar krizijiet tas-sahha li jaffettwaw lill-Ewropa.
Din kellha effetti negattivi fuq ir-reziljenza tal-bazi
tad-donaturi f’xi pajjizi li s-sistemi ta’ gbir taghhom
jiddependu fuq ghadd zghir ta’ donaturi li jaghmlu
donazzjonijiet bi frekwenza oghla minn bnadi ohra. Din
il-kriZi enfasizzat il-vulnerabbiltajiet tal-Unjoni f as-
petti differenti hafna, li jvarjaw min-nuqqas ta’
koordinazzjoni bejn I-Istati Membri, li hija essenzjali
biex jigu indirizzati sitwazzjonijiet bhal dawn, ghad-di-
pendenza qawwija tal-Unjoni fuq pajjizi terzi ghall-
produzzjoni u l-provvista ta’ materja prima u sustanzi
attivi mehtiega ghall-izvilupp ta’ trattamenti medici.
Fil-kaz tas-SoHOs, il-pandemija naqqset b’'mod drasti-
ku n-numru ta’ donaturi u esportazzjonijiet minn
pajjizi terzi, u b’hekk poggiet lill-Unjoni f’sitwazzjoni
ta’ nuqqasijiet ta’ certi SoHOs u lill-pazjenti friskju
serju minhabba nuqqas ta’ trattamenti xierqa. F'dan
il-kuntest, jenhtieg li l-inizjattivi ghal Unjoni Ewropa
tas-Sahha Db’sahhitha jahdmu favur l-awtonomija
Ewropea, b’mod partikolari fir-rigward tal-provvista
ta’ SoHOs u I-kapacita li jigi mminimizzat ir-riskju ta’
nugqqasijiet, specjalment fil-kaz tas-SoHOs mahsuba
ghal uzu terapewtiku. It-taghlimiet mehuda u I-mizuri
sussegwenti li ttiehdu fil-livell tal-Unjoni jenhtieg li
jservu bhala referenza ghall-prevenzjoni, l-identifikaz-
zjoni u r-riZoluzzjoni ta’ krizijiet tas-sahha futuri.
Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (**) jistabbilixxi I-linji gwida li ghandhom
jigu segwiti ghal dak l-ghan. Sabiex tiZdied l-awtono-
mija Ewropea f’termini ta’ SoHOs, l-Istati Membri
jenhtieg li jigu mhegga jzidu l-kapacita tal-gbir u I-bazi
tad-donaturi taghhom ghas-SoHOs kritici, b’mod
partikolari I-plazma, billi jizviluppaw programmi ta’
plazmaferezi minghajr skop ta’ qligh u pubblici.

Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali
serju ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE
(GU L 314, 6.12.2022, p. 26).
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Test propost mill-Kummissjoni

Proposta ghal regolament

Premessa 37b (gdida)

Emenda

(37b) Sabiex jizguraw l-awtonomija u s-sostenibbilta tal-

prowvista ta’ SoHOs, I-Istati Membri jenhtieg li
jistabbilixxu pjanijiet nazzjonali ta’ emergenza u ta’
kontinwita tal-provvista tas-SoHOs li jistabbilixxu
mizuri ghal kaZijiet meta s-sitwazzjoni ta’ provvista
ghal SoHOs kritici tipprezenta jew x’aktarx tipprezenta
riskju serju ghas-sahha umana. Tali pjanijiet jenhtieg li
jinkludu mizuri, inkluza l-ottimizzazzjoni tal-uzu, li
jhallu impatt fuq id-domanda ta’ SoHOs kritici, miri li
jizguraw l-awtonomija tal-provvista ta’ SoHOs kritici,
reklutagg tad-donaturi u strategiji ta’ ritenzjoni kif
ukoll arrangamenti ghall-kooperazzjoni bejn l-awtori-
tajiet kompetenti, l-esperti u l-partijiet ikkoncernati
rilevanti. Barra minn hekk, pjanijiet nazzjonali ta’
emergenza u ta’ kontinwita tal-prowvista tas-SoHOs
jenhtieg li jkunu ssupplimentati aktar mill-istrategija
ghall-promozzjoni tal-awtonomija Ewropea rigward
il-provvista ta’ SoHOs u l-pjanijiet ta’ emergenza
u ta’ kontinwita tal-provvista tal-entitajiet tas-SoHOs,
b’enfasi ewlenija fuq il-monitoragg tal-provvista, l-ob-
bligi ta’ rapportar u l-kondivizjoni tal-ahjar prattiki fi
hdan I-UE. Barra minn hekk, jenhtieg li l-Istati Membri
jkunu mhegga jistabbilixxu certi oqsma, bhall-medicina
tat-trasfuzjoni, bhala suggett mediku indipendenti
b’tahrig strutturat, inkluzi skejjel ta’ specjalizzazzjoni
medika u programmi ghal edukazzjoni medika kontin-
wa ghall-persunal mediku kollu. L-ghoti ta’ tahrig
u informazzjoni ahjar ghall-preskriventi jnaqqas ir-
riskju ta’ applikazzjoni bla bzonn tas-SoHOs. Barra
minn hekk, kif tirrakkomanda 1-Organizzazzjoni Dinji-
ja tas-Sahha, l-Istati Membri jenhtieg li jappoggjaw
ukoll l-ahjar uzu kliniku tas-SoHOs, b’mod partikolari
fejn ikun hemm alternattivi li jistghu jnaqqsu d-do-
manda ghas-SoHOs. L-Istati Membri b’hekk jizguraw
l-implimentazzjoni efficjenti tal-Gestjoni Personalizzata
tad-Demm (PBM), li ttejjeb is-sikurezza ghall-pazjenti
billi timminimizza r-riskji assocjati mat-trasfuzjoni,
u ttejjeb l-eziti tal-pazjenti, filwaqt li fl-istess hin
tizgura s-sufficjenza tal-provvisti tad-demm u tnaqqas
il-pressjoni finanzjarja fuq is-sistemi tas-sahha.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 29

Proposta ghal regolament

Premessa 37c¢ (gdida)

Emenda

(37¢c) F’katijiet fejn id-disponibbilta tal-preparati tas-SoHOs

jew tal-prodotti derivati mis-SoHOs tiddependi minn
interessi kummerdjali potenzjali, bhal xi prodotti
derivati mill-plazma, hemm ir-riskju li ma jkunx hemm
l-interessi tal-pazjenti u r-ricerka fuq quddiem nett. Jaf
ikun hemm sitwazzjonijiet ukoll fejn prodotti bi qligh
baxx ma jigux prodotti aktar, u dan ixekkel l-accessib-
bilta taghhom ghall-pazjenti. Bl-istess mod, investiment
fir-ricerka u fl-innovazzjoni ghal dan it-tip ta’ prodotti
jista’ ikun baxx jew jaf lanqas biss jezisti. Il-prezzijiet
ta’ prodotti derivati mis-SoHOs, li jinkisbu minn
donazzjonijiet volontarji u minghajr hlas, jenhtieg li
jkunu gusti u trasparenti. Ghal certi prodotti bi qligh
baxx, I-Istati Membri jenhtieg li jheggu r-ricerka
u l-innovazzjoni u jenhtieg li jizguraw li tali prodotti
jkompli jigu mmanifatturati.
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Emenda 30

Proposta ghal regolament

Premessa 38

Test propost mill-Kummissjoni

(38)

Sabiex tigi promossa applikazzjoni koordinata ta’ dan
ir-Regolament jenhtieg li jitwagqaf Bord ta’ Koordinaz-
zjoni tas-SoHOs (SCB). Jenhtieg li I-Kummissjoni tippar-
tecipa fl-attivitajiet tieghu u tippresjedih. Jenhtieg li I-SCB
jikkontribwixxi ghall-koordinazzjoni tal-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament fl-Unjoni kollha, inkluz billi jghin
lill-Istati Membri jwettqu attivitajiet supervizorji tas-So-
HOs. L-SCB jenhtieg li jkun maghmul minn persuni
mahturin mill-Istati Membri fuq il-bazi tar-rwol u tal-
gharfien espert taghhom fl-awtoritajiet kompetenti
taghhom, u jenhtieg li jinvolvu wkoll esperti li ma
jkunux geghdin jahdmu ghall-awtoritajiet kompetenti,
ghal kompiti specifici fejn ikun mehtieg access ghal
gharfien espert tekniku fil-fond necessarju fil-qasam
tas-SoHOs. Fdan l-ahhar kaz, jenhtieg li tinghata
kunsiderazzjoni xierqa lill-possibbilta li jigu involuti
korpi ta’ esperti Ewropej bhall-ECDC u I-EDQM u l-grup-
pi professjonali, xjentifi¢i u tar-rapprezentanti tad-dona-
turi u tal-pazjenti ezistenti fil-livell tal-Unjoni fil-qasam
tas-SoHOs.

Emenda

(38)

Sabiex tigi promossa applikazzjoni koordinata u koerenti
ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li jitwaqgaf Bord ta’
Koordinazzjoni tas-SoHOs (SCB). Jenhtieg li I-Kummiss-
joni tippartecipa fl-attivitajiet tieghu u tippresjedih.
Jenhtieg li 1-SCB jikkontribwixxi ghall-koordinazzjoni
tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fl-Unjoni kollha,
inkluz billi jghin lill-Istati Membri jwettqu attivitajiet
supervizorji tas-SoHOs. L-SCB jenhtieg li jkun maghmul
minn persuni mahturin mill-Istati Membri fuq il-bazi
tar-rwol u tal-gharfien espert taghhom fl-awtoritajiet
kompetenti taghhom, u jenhtieg li jinvolvu wkoll esperti
li ma jkunux geghdin jahdmu ghall-awtoritajiet kompe-
tenti, ghal kompiti specifici fejn ikun mehtieg access ghal
gharfien espert tekniku fil-fond necessarju fil-qasam
tas-SoHOs. Fdan l-ahhar kaz, jenhtieg li tinghata
kunsiderazzjoni xierqa lill-possibbilta li jigu involuti
agenziji u korpi esperti Ewropej bhall-ECDC u I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA). Il-Parlament Ewropew,
I-EDQM u l-partijiet ikkoncernati u 1-gruppi professjo-
nali, esperti xjentifici u tar-rapprezentanti tad-donaturi
u tal-pazjenti ricevituri ezistenti fil-livell tal-Unjoni
fil-gasam tas-SoHOs jistghu jigu mistiedna wkoll.
Istituzzjonijiet ohra tal-Unjoni, inkluz il-Parlament
Ewropew, agenziji, ufficji u korpi esperti bhall-EMA,
-FECDC u I-EDQM, jenhtieg li jkollhom rwol ta’
osservatur. Il-membri kollha tal-SCB jenhtieg li jip-
provdu dikjarazzjonijiet ta’ interesss, li jaderixxu ma’
livell gholi ta’ trasparenza fir-rigward tar-rizultati
tieghu. Il-membri tal-SCB, l-osservaturi u l-esperti
jenhtieg li jagixxu b’mod indipendenti, fl-interess
pubbliku u jkunu hielsa minn kwalunkwe influwenza
esterna li tista’ taffettwa l-imparzjalita tal-kondotta
professjonali taghhom.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 31

Proposta ghal regolament

Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39)

Xi sustanzi, prodotti jew attivitajiet kienu soggetti ghal
ogfsa legali differenti b'rekwiziti differenti fl-Istati Mem-
bri. Dawn jikkawzaw konfuzjoni fost l-operaturi fil-qa-
sam, u l-incertezza legali konsegwenti hija dizincentiv
ghall-professjonisti ~ sabiex jizviluppaw modi godda
ghat-thejjija u ghall-uzu tas-SoHOs. Jenhtieg li 1-SCB
jircievi informazzjoni rilevanti dwar id-decizjonijiet
nazzjonali mehudin dwar kazijiet li fihom ikunu tqajmu
mistogsijiet dwar l-istatus regolatorju tas-SoHOs. Jenhtieg
i I-SCB izomm kompendju tal-opinjonijiet mahrugin
mill-SCB jew mill-awtoritajiet kompetenti u tad-decizjoni-
jiet mehudin fil-livell tal-Istati Membri, sabiex l-awtorita-
jiet kompetenti li jikkunsidraw l-istatus regolatorju skont
dan ir-Regolament ta’ sustanza, ta’ prodott jew ta’ attivita
partikolari jkunu jistghu jinformaw il-process tat-tehid ta’
decizjonijiet taghhom billi jirreferu ghal dak il-kompend-
ju. Jenhtieg li 1-SCB jiddokumenta wkoll l-ahjar prattiki
miftiehma sabiex jappogga approcc komuni tal-Unjoni.
Jenhtieg li jikkoopera wkoll ma’ korpi simili fil-livell
tal-Unjoni stabbiliti flegizlazzjoni ohra tal-Unjoni bil-h-
sieb 1i tigi ffacilitata l-applikazzjoni koordinata u koerenti
ta’ dan ir-Regolament bejn I-Istati Membri u bejn oqgfsa
legizlattivi girien. Jenhtieg li dawn il-mizuri jippromwovu
approc¢ transsettorjali koerenti u jiffacilitaw l-innovaz-
zjoni fis-SoHOs.

Emenda

(39)

Xi sustanzi, prodotti jew attivitajiet kienu soggetti ghal
ogfsa legali differenti b'rekwiziti differenti fl-Istati Mem-
bri. Xi kultant dan jista’ jikkawza konfuzjoni fost
l-operaturi fil-qasam, u l-incertezza legali konsegwenti
tista’ tkun dizincentiv ghall-professjonisti sabiex jizvi-
luppaw modi godda ghat-thejjija u ghall-uzu tas-SoHOs.
Jenhtieg li I-SCB jircievi fuq bazi kontinwa informazzjoni
rilevanti dwar id-decizjonijiet nazzjonali mehudin dwar
kazijiet li fihom ikunu tqajmu mistoqsijiet dwar l-istatus
regolatorju tas-SoHOs. Jenhtieg li I-SCB jimmonitorja
dawk l-opinjonijiet sabiex jirreagixxi malajr u b’mod
informat ghal talbiet addizzjonali ghal opinjonijiet
minn Stati Membri ohra, iZomm kompendju tal-opinjo-
nijiet mahrugin mill-SCB jew mill-awtoritajiet kompetenti
u tad-decizjonijiet mehudin fil-livell tal-Istati Membri,
sabiex l-awtoritajiet kompetenti li jikkunsidraw l-istatus
regolatorju skont dan ir-Regolament ta’ sustanza, ta’
prodott jew ta’ attivita partikolari jkunu jistghu jinfor-
maw il-process tat-tehid ta’ decizjonijiet taghhom billi
jirreferu ghal dak il-kompendju. Jenhtieg li 1-SCB
jiddokumenta wkoll l-ahjar prattiki miftichma sabiex
jappoggja approc¢ komuni tal-Unjoni. Jenhtieg li jikkoo-
pera wkoll ma’ korpi simili fil-livell tal-Unjoni stabbiliti
flegizlazzjoni ohra tal-Unjoni bil-hsieb li tigi ffacilitata
l-applikazzjoni koordinata u koerenti ta’ dan ir-Regola-
ment bejn I-Istati Membri u bejn ogfsa legizlattivi girien.
Jenhtieg li dawn il-mizuri jippromwovu approc¢ trans-
settorjali koerenti, jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha pubblika, u jiffacilitaw l-innovazzjoni fis-So-
HOs.
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Emenda 32

Proposta ghal regolament

Premessa 41

Test propost mill-Kummissjoni

(41)

Sabiex jigi limitat il-piz amministrattiv fuq l-awtoritajiet
kompetenti u fuq il-Kummissjoni, jenhtieg li din tal-ahhar
tistabbilixxi pjattaforma online (il-“Pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs”) sabiex tiffacilita s-sottomissjoni f'wagqtha
tad-data u tar-rapporti kif ukoll trasparenza mtejba
tar-rapportar nazzjonali u tal-attivitajiet supervizorji.

Emenda

(41)

Emenda 33

Sabiex jigi limitat il-piz amministrattiv fuq l-awtoritajiet
kompetenti u fuq il-Kummissjoni, jenhtieg li din tal-ahhar
tistabbilixxi pjattaforma online (il-“Pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs”) sabiex tiffacilita s-sottomissjoni f'wagqtha
tad-data u tar-rapporti, biex tippermetti l-kondivizjoni
tal-elementi uzati biex jigi ddeterminat l-istatus rego-
latorju ta’ sustanza, biex ittejjeb it-trasparenza tar-rap-
portar nazzjonali u tal-attivitajiet supervizorji u jigu
Zgurati komunikazzjoni, kollaborazzjoni u koordinazzjo-
ni ahjar fir-rigward tas-SoHOs u l-iskambju taghhom
bejn I-Istati Membri. L-awtoritajiet nazzjonali kompe-
tenti huma mhegga juzaw il-Pjattaforma tal-UE dwar
is-SoHOs minflok iZommu registri nazzjonali, b’mod
partikolari sabiex jillimitaw il-piZz amministrattiv.
L-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu juzaw ukoll
il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs bhala mezz ghal
inizjattivi u kampanji nazzjonali li jheggu l-iskambju
tal-ahjar prattiki. Tali inizjattivi u kampanji nazzjonali
jenhtieg li jigu stabbiliti f’kooperazzjoni mill-qrib
mal-organizzazzjonijiet  tal-pazjenti, u ghandhom
l-ghan li jippromwovu l-htiega li jinZammu provvisti
sostenibbli tal-prodotti SoHO. Il-Pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs jenhtieg li sservi bhala sors affidabbli
ta’ informazzjoni ghall-pubbliku generali fir-rigward
tal-hidma tal-SCB, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
u korpi esperti ohra, inkluz -EDQM, u entitajiet
u stabbilimenti tas-SoHOs. Il-pjattaforma online tista’
tintuza, barra minn hekk, ghall-kondivizjoni tal-ahjar
prattiki bejn I-Istati Membri fir-rigward ta’ inizjattivi,
bhal kampanji, biex tigi appoggjata l-provvista ta’
SoHOs.

Proposta ghal regolament

Premessa 43

Test propost mill-Kummissjoni

Peress li l-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs tehtieg
l-ipprocessar ta” data personali, din se titfassal brispett
ghall-prin¢ipji tal-protezzjoni tad-data. Kwalunkwe pro-
Cessar ta’ data personali jenhtieg li jkun limitat ghall-is-
sodisfar tal-objettivi u tal-obbligi ta’ dan ir-Regolament.
Jenhtieg li l-access ghall-Pjattaforma tal-UE dwar is-So-
HOs ikun limitat sal-punt necessarju sabiex jitwettqu
l-attivitajiet supervizorji previsti fdan ir-Regolament.

Emenda

(43)

Peress li l-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs tehtieg
l-ipprocessar ta’ data personali, din se titfassal brispett
ghall-prin¢ipji tal-protezzjoni tad-data stabbiliti fl-Arti-
kolu 5 tar-Regolament (UE) 2016/679. Kwalunkwe
processar ta’ data personali jenhtieg li jkun limitat
ghall-issodisfar tal-objettivi u tal-obbligi ta’ dan ir-Rego-
lament. Jenhtieg li l-access ghall-Pjattaforma tal-UE dwar
is-SoHOs ikun limitat sal-punt necessarju sabiex jitwettqu
l-attivitajiet supervizorji previsti fdan ir-Regolament.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 34

Proposta ghal regolament

Premessa 44

Test propost mill-Kummissjoni

(44)

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali
u josserva l-prin¢ipji rikonoxxuti b’'mod partikolari
mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea
u b’'mod partikolari d-dinjita umana, l-integrita tal-persu-
na, il-protezzjoni ta’ data personali, il-libertd tal-arti
u tax-xjenza u t-twettiq tan-negozju, in-nondiskriminaz-
zjoni, id-dritt ghall-protezzjoni tas-sahha u l-access
ghall-kura tas-sahha, u d-drittijiet tat-tfal. Sabiex jintlahqu
dawn l-ghanijiet, jenhtieg li l-attivitajiet supervizorji
u tas-SoHOs kollha dejjem jitwettqu b'mod li jirrispetta
bis-shih dawk id-drittijiet u l-principji. Jenhtieg li dejjem
jitqies id-dritt ghad-dinjita u ghall-integrita tad-donaturi,
tar-ricevituri u tal-ulied imwielda minn riproduzzjoni
assistita medikament, fost l-ohrajn, billi jigi zgurat li
l-kunsens ghad-donazzjoni jinghata b'mod liberu u li
d-donaturi jew ir-rapprezentanti taghhom jigu informati
fir-rigward tal-uzu mahsub tal-materjal moghti b’donaz-
zjoni, li l-kriterji ta’ eligibbilta tad-donaturi jkunu bbazati
fuq evidenza xjentifika, li l-uzu ta’ SoHOs fl-umani ma
jigix promoss ghal skopijiet kummerd¢jali jew b'informaz-
zjoni falza jew garrieqa dwar l-effikacja sabiex id-donaturi
u r-ricevituri jkunu jistghu jaghmlu ghazliet informati
tajieb u minn jeddhom, li l-attivitajiet jitwettqu b'mod
trasparenti li jipprijoritizza s-sikurezza tad-donaturi
u tar-ricevituri, u li l-allokazzjoni u l-access ekwu
ghas-SoHOs ikunu definiti b’'mod trasparenti, fuq il-bazi
ta’ evalwazzjoni oggettiva tal-htigijiet medici. Ghalhekk,
jenhtieg li dan ir-Regolament ikun applikat filwaqt li
jitqiesu dawn l-aspetti.

Emenda

(44)

Emenda 35

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali
u josserva l-prin¢ipji rikonoxxuti b'mod partikolari
mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea
u b’'mod partikolari d-dinjita umana, l-integrita tal-persu-
na u l-projbizzjoni li I-gisem uman u l-partijiet tieghu
jintuzaw bhala sors ta’ gwadann finanzjarju, il-protez-
zjoni ta’ persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar
tad-data personali taghhom, il-liberta tal-arti u tax-xjenza
u t-twettiq tan-negozju, in-nondiskriminazzjoni, id-dritt
ghall-protezzjoni tas-sahha u l-access ghall-kura tas-sah-
ha, u d-drittijiet tat-tfal. Sabiex jintlahqu dawn I-ghanijiet,
jenhtieg li l-attivitajiet supervizorji u tas-SoHOs kollha
dejjem jitwettqu b'mod li jirrispetta bis-shih dawk
id-drittijiet u l-principji. Jenhtieg li dejjem jitqies id-dritt
ghad-dinjita u ghall-integrita tad-donaturi, tar-ricevituri
u tal-ulied imwielda minn riproduzzjoni assistita medi-
kament, fost l-ohrajn, billi jigi zgurat li I-kunsens
ghad-donazzjoni jinghata b'mod liberu u li d-donaturi
jew ir-rapprezentanti taghhom jigu informati fir-rigward
tal-uzu mahsub tal-materjal moghti b'donazzjoni, li
l-kriterji ta’ eligibbilta tad-donaturi jkunu bbazati fuq
evidenza xjentifika u kriterji ta’ komptabbilta bejn
id-donaturi u r-ricevituri, li l-uzu ta’ SoHOs fl-umani ma
jigix promoss ghal skopijiet kummerdjali jew b'informaz-
zjoni falza jew qarrieqa dwar l-effikacja sabiex id-donaturi
u r-ricevituri jkunu jistghu jaghmlu ghazliet informati
tajjeb u minn jeddhom, i l-attivitajiet jitwettqu b'mod
trasparenti li jipprijoritizza s-sikurezza tad-donaturi
u tar-ricevituri, u li l-allokazzjoni u l-access ekwu
u nondiskriminatorju ghas-SoHOs ikunu definiti b'mod
trasparenti, fuq il-bazi ta’ evalwazzjoni oggettiva tal-hti-
gijiet medici. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament
ikun applikat filwaqt li jitqiesu dawn l-aspetti.

Proposta ghal regolament

Premessa 44 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(44a) Minhabba s-sensittivita gholja tal-anonimita tad-dona-

turi u filwaqt li jitqiesu d-drittijiet ta’ ulied minn
riproduzzjoni assistita medikament wara donazzjoni
minn parti terza, l-entitajiet tas-SoHOs jenhtieg li
jizguraw li donaturi u ricevituri ta’ Celloli riproduttivi
jkunu informati b’mod xieraq dwar il-possibbilta ta’
zvelar ta’ identita u l-implikazzjonijiet ta’ dan, skont
id-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-legizlazzjoni nazzjonali.

28/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



GU C, 22.3.2024

MT

Emenda 36

Proposta ghal regolament

Premessa 45

Test propost mill-Kummissjoni

(45)

Is-SoHOs, skont id-definizzjoni taghhom, huma relatati
ma’ persuni, u hemm ¢irkostanzi li fihom l-ipprocessar ta’
data personali relatata ma’ donaturi u ma’ ricevituri jista’
jkun necessarju sabiex jigu ssodisfati l-objettivi u r-rekwi-
ziti ta’ dan ir-Regolament, spe¢jalment dispozizzjonijiet
relatati mal-vigilanza u mal-komunikazzjoni bejn l-awto-
ritajiet kompetenti. Jenhtieg li dan ir-Regolament jipprov-
di bazi guridika skont l-Artikolu 6 u, fejn rilevanti,
jissodisfa l-kundizzjonijiet skont I-Artikolu 9(2), il-punt
(i), tar-Regolament (UE) 2016/679 ghall-ipprocessar ta’
tali data personali. Fir-rigward tad-data personali ppro-
¢essata mill-Kummissjoni, dan ir-Regolament jenhtieg li
jipprovdi bazi guridika skont I-Artikolu 5 u, fejn rilevanti,
jissodisfa l-kundizzjonijiet skont I-Artikolu 10(2), il-punt
(i), tar-Regolament (UE) 2018/1725. Id-data dwar
is-sikurezza u l-effika¢ja ta’ preparati godda ta’ SoHOs
fir-ricevituri jenhtieg li tigi kondiviza wkoll, b’'mizuri
protettivi xierqa, sabiex tkun tista’ ssir aggregazzjoni
fil-livell tal-Unjoni ghal gbir ta’ evidenza aktar robust
dwar l-effikacja klinika tal-preparati tas-SoHOs. Ghall-ip-
processar kollu tad-data, jenhtieg li tali processar ikun
necessarju u xieraq bil-hsieb li tigi Zgurata l-konformita
ma’ dan ir-Regolament sabiex tigi protetta s-sahha
umana. Ghalhekk, id-data dwar id-donaturi, ir-ricevituri
u l-ulied jenhtieg li tigi limitata ghall-minimu mehtieg
u tigi psewdonimizzata. Jenhtieg li d-donaturi, ir-ricevi-
turi u l-ulied jigu informati dwar l-ipprocessar ta’ data
personali taghhom fkonformita mar-rekwiziti tar-Rego-
lamenti (UE) 2016/679 u (UE) 2018/1725, u b'mod
partikolari kif previst fdan ir-Regolament, inkluza
l-possibbilta ta’ kazijiet ec¢ezzjonali li fihom i¢-¢irkos-
tanzi jehtiegu tali processar.

Emenda

(45)

Is-SoHOs, skont id-definizzjoni taghhom, huma relatati
ma’ persuni fizici, u hemm cirkostanzi li fihom
l-ipprocessar ta’ data personali relatata ma’ donaturi
u ma’ ricevituri jista’ jkun necessarju sabiex jigu ssodisfati
l-objettivi u r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, spe¢jalment
dispozizzjonijiet relatati mal-vigilanza u mal-komunikaz-
zjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti. Jenhtieg li dan
ir-Regolament jipprovdi bazi guridika skont l-Artikolu 6
u, fejn rilevanti, jissodisfa l-kundizzjonijiet skont I-Arti-
kolu 9(2), il-punt (i), tar-Regolament (UE) 2016/679
ghall-ipprocessar ta’ tali data personali. Fir-rigward
tad-data personali pprocessata mill-Kummissjoni, dan
ir-Regolament jenhtieg li jipprovdi bazi guridika skont
l-Artikolu 5 u, fejn rilevanti, jissodisfa I-kundizzjonijiet
skont l-Artikolu 10(2), il-punt (i), tar-Regolament (UE)
2018/1725. Id-data dwar is-sikurezza u l-effikacja ta’
preparati godda ta’ SoHOs fir-ricevituri jenhtieg li tigi
kondiviza wkoll, b’mizuri protettivi xierqa, sabiex tkun
tista’ ssir aggregazzjoni fil-livell tal-Unjoni ghal gbir ta’
evidenza aktar robust dwar l-effikacja klinika tal-preparati
tas-SoHOs. Ghall-ipprocessar kollu tad-data, jenhtieg li
tali processar ikun necessarju u xieraq bil-hsieb li tigi
zgurata l-konformita ma’ dan ir-Regolament sabiex tigi
protetta s-sahha umana. Ghalhekk, id-data dwar id-do-
naturi, ir-ricevituri u l-ulied jenhtieg li tigi limitata
ghall-minimu mehtieg u tigi pprocessata f’forma psew-
donimizzata jew anonimizzata, kif xieraq f’kull kaz.
Jenhtieg li d-donaturi, ir-ricevituri u l-ulied jigu informati
dwar l-ipprocessar ta’ data personali taghhom fkonfor-
mita mar-rekwiziti tar-Regolamenti (UE) 2016/679 u (UE)
2018/1725, u bmod partikolari kif previst fdan
ir-Regolament, inkluza l-possibbilta ta’ kazijiet eccezzjo-
nali li fihom i¢-cirkostanzi jehtiegu tali processar.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 37

Proposta ghal regolament

Premessa 46

Test propost mill-Kummissjoni

(46)

Sabiex ikun jista’ jsir access ahjar ghad-data dwar is-sahha
fl-interessi tas-sahha pubblika, jenhtieg li l-Istati Membri
jafdaw lill-awtoritajiet kompetenti bhala kontrolluri
tad-data skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2016/679
bis-setghat li jiehdu decizjonijiet dwar l-access ghal tali
data u l-uzu mill-gdid taghha.

Emenda

(46)

Emenda 38

Sabiex ikun jista’ jsir access ahjar ghad-data dwar is-sahha
fl-interessi tas-sahha pubblika, jenhtieg li I-Istati Membri
jafdaw lill-awtoritajiet kompetenti bhala kontrolluri
tad-data skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2016/679
bis-setghat li jiechdu decizjonijiet dwar l-access ghal tali
data u l-uzu mill-gdid taghha. Barra minn hekk, l-access
ghal data sekondarja ghal skopijiet ta’ ricerka jenhtieg
li jigi pprovdut permezz tal-Ispazju Ewropew tad-Data
dwar is-Sahha, ladarba jigi stabbilit.

Proposta ghal regolament

Premessa 47

Test propost mill-Kummissjoni

(47)

L-iskambju ta’ SoHOs bejn I-Istati Membri huwa
necessarju sabiex jigu zgurati l-ahjar access ghall-pazjenti
u suffi¢jenza tal-provvista, b'mod partikolari fil-kaz ta’
krizijiet jew ta’ nuqqasijiet lokali. Ghal certi SoHOs li
jehtieg i jitqabblu bejn id-donatur u r-ricevitur, dawn
l-iskambji huma essenzjali sabiex jippermettu lill-pazjenti
jircievu t-trattament li jehtiegu. F'dan il-kuntest, l-objet-
tiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu Zzgurati
I-kwalita u s-sikurezza tas-SoHOs u livell gholi ta’
protezzjoni tad-donaturi, jehtieg li jintlahaq fil-livell
tal-Unjoni, billi jigu stabbiliti standards gholjin ta’
kwalita u ta’ sikurezza ghas-SoHOs, fuq il-bazZi ta’ sett
komuni ta’ rekwiziti li jigu implimentati b’mod
konsistenti madwar 1-Unjoni. B’hekk, 1-Unjoni tista’
tadotta mizuri, f’konformita mal-principju ta’ sussid-
jarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar
I-Unjoni Ewropea. F’konformita mal-principju tal-pro-
porzjonalita, kif stipulat f’dak I-Artikolu, dan ir-Rego-
lament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju
sabiex jintlahaq dak l-objettiv.

Emenda

L-iskambju ta’ SoHOs bejn I-Istati Membri huwa
necessarju sabiex jigu zgurati l-ahjar access ghall-pazjenti
u sufficjenza tal-provvista, b'mod partikolari fil-kaz ta’
krizijiet jew ta’ nuqqasijiet lokali. Ghal certi SoHOs li
jehtieg i jitqabblu bejn id-donatur u r-ricevitur, dawn
l-iskambji huma essenzjali sabiex jippermettu lill-pazjenti
jircievu t-trattament li jehtiegu fl-ahjar perjodu ta’ Zmien.
Jenhtieg li dan ir-Regolament iservi biex izid il-koordi-
nazzjoni bejn l-Istati Membri u jiffacilita l-iskambju
transfruntier tas-SoHOs.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 39

Proposta ghal regolament

Premessa 47a (gdida)

Emenda

Test propost mill-Kummissjoni

(47a) L-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigi Zgurat

Emenda 40

li s-SoHOs ikunu ta’ kwalita gholja u sikuri u li jigi
pprovdut livell gholi ta’ protezzjoni ghad-donaturi,
jehtieg li jintlahqu fil-livell tal-Unjoni, billi jigu
stabbiliti standards gholjin ta’ kwalita u ta’ sikurezza
ghas-SoHOs, abbazi ta’ sett komuni ta’ rekwiziti li jigu
implimentati b’mod konsistenti madwar [-Unjoni.
B’hekk, -Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita
mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artiko-
lu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F’konformita
mal-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak
I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk l-objettivi.
L-Istati Membri jenhtieg li jtejbu l-edukazzjoni u jip-
provdu tahrig xieraq lill-persunal mediku fir-rigward
tal-gbir, l-ipprocessar, il-hzin, l-applikazzjoni, it-tras-
fuzjoni u l-akkwist tas-SoHOs.

Proposta ghal regolament

Premessa 47b (gdida)

Emenda

(47b) F’certi kazijiet, bhat-trapjanti tal-mudullun jew ta’

celloli staminali ematopojetici, il-livell ta’ kompatibbilta
bejn id-donatur u r-ricevitur irid ikun gholi hafna.
Ghalhekk, il-koordinazzjoni hija mehtiega fil-livell
globali, sabiex kull pazjent ikollu kemm jista’ jkun
ghazliet fir-rigward tas-sejba ta’ donatur kompatibbli.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 41

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi mizuri li jistabbilixxu standards
gholjin ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi kollha ta’ origini
umana (“SoHOs”) mahsubin ghall-applikazzjoni umana u ghal-
l-attivitajiet relatati ma’ dawk is-sustanzi sabiex jigi Zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha umana, b'mod partikolari
ghad-donaturi ta’ SoHOs, ghar-ricevituri ta’ SOHOs u ghall-ulied
minn riproduzzjoni assistita medikament. Dan ir-Regolament
huwa minghajr pregudizzju ghal legizlazzjoni nazzjonali li
tistabbilixxi regoli relatati mal-aspetti tas-SoHOs minbarra
l-kwalita u s-sikurezza taghhom u s-sikurezza tad-donaturi ta’
SoHOs.

Emenda

Dan ir-Regolament jistabbilixxi mizuri li jistabbilixxu standards
gholjin ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi kollha ta’ origini
umana (“SoHOs”) mahsubin ghall-applikazzjoni umana u ghal-
l-attivitajiet relatati ma’ dawk is-sustanzi. Dan jizgura livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha umana, b’'mod partikolari ghad-dona-
turi ta’ SoHOs, ghar-ricevituri ta’ SoHOs u ghall-ulied minn
riproduzzjoni assistita medikament u jservi biex isahhah
il-kontinwita tal-provvista ta’ SoHOs. Dan ir-Regolament
huwa minghajr pregudizzju ghal legizlazzjoni nazzjonali li
tistabbilixxi regoli relatati mal-aspetti tas-SoHOs minbarra
l-kwalita u s-sikurezza taghhom u s-sikurezza tad-donaturi ta’
SoHOs, tar-ricevituri ta’ SoHOs u tal-ulied minn riproduzzjoni
assistita medikament.

Emenda 42

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 1 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghas-SoHOs mahsu-
bin ghall-applikazzjoni umana, ghall-preparati tas-SoHOs,
ghall-prodotti manifatturati minn SoHOs u mahsubin ghall-ap-
plikazzjoni umana, ghad-donaturi u ghar-ricevituri ta’ SoHOs,
u ghall-attivitajiet tas-SoHOs li gejjin:

Emenda

1.  Dan ir-Regolament ghandu japplika ghas-SoHOs mahsu-
bin ghall-applikazzjoni umana, ghall-preparati tas-SoHOs,
ghall-prodotti manifatturati minn SoHOs u mahsubin ghall-ap-
plikazzjoni umana, ghad-donaturi ta’ SoHOs, ghar-ricevituri ta’
SoHOs u ghall-ulied minn riproduzzjoni assistita medikament,
u ghall-attivitajiet tas-SoHOs li gejjin:

Emenda 43

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 1 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ir-reklutagg ta’ donaturi ta’ SoHOs;

Emenda

(a) ir-reklutagg ta’ donaturi ta’ SoHOs, hlief jekk dik tkun
l-unika attivita tas-SoHOs tal-entita, f’liema kaz ghandu
japplika biss I-Artikolu 54(3b);
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Emenda 44
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 1 - punt ha (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ha) il-hrug tas-SoHOs;

Emenda 45
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 1 - punt ma (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ma) Studji klinici bis-SoHOs.

Emenda 46
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

la. L-Artikoli 53, 54, 55 u 56 ghandhom japplikaw ukoll
ghad-donazzjonijiet ta’ SOHOs mahsuba ghar-ricerka.
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Emenda 47

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 3 - subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghas-SoHOs i jintuzaw ghall-manifattura ta’ prodotti fkonfor-
mita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar apparati medici, regolati
bir-Regolament (UE) 2017/745, dwar prodotti medicinali,
regolati bir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u bid-Direttiva
2001/83/KE, inkluz dwar prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata, regolati bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007, jew
dwar l-ikel, regolat bir-Regolament (KE) Nru 1925/2006, jew
bhala I-materjal tal-bidu jew il-materja prima taghhom,
ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
applikabbli ghall-attivitajiet ta’ reklutagg tad-donaturi ta’ SOHOs,
ta’ riezami tal-istorja tad-donaturi u ta’ valutazzjoni tal-eligib-
bilta, tal-ittestjar tad-donaturi ghal skopijiet ta’ eligibbilta jew ta’
tqabbil, tal-gbir ta’ SOHOs minn donaturi jew minn pazjenti. Sa
fejn l-attivitajiet ta’ rilaxx, ta’ distribuzzjoni, ta’ importazzjoni
u ta’ esportazzjoni tas-SoHOs ikunu relatati mas-SoHOs qgabel
id-distribuzzjoni taghhom lil operatur regolat bil-legizlazzjoni
l-ohra tal-Unjoni msemmija fdan is-subparagrafu, ghandhom
ikunu japplikaw ukoll id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

Emenda

Ghas-SoHOs i jintuzaw ghall-manifattura ta’ prodotti fkonfor-
mita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar apparati medici, regolati
bir-Regolament (UE) 2017/745, dwar prodotti medicinali,
regolati bir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u bid-Direttiva
2001/83/KE, inkluz dwar prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata, regolati bir-Regolament (KE) Nru 13942007, dwar
prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni regolati bir-Re-
golament (UE) Nru 536/2014, jew dwar l-ikel, regolat
bir-Regolament (KE) Nru 1925/2006, jew bhala I-materjal
tal-bidu jew il-materja prima taghhom, ghandhom japplikaw
id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament applikabbli ghall-atti-
vitajiet ta’ reklutagg tad-donaturi ta” SoHOs, ta’ riezami tal-istorja
tad-donaturi u ta’ valutazzjoni tal-eligibbilta, tal-ittestjar tad-do-
naturi ghal skopijiet ta’ eligibbilta jew ta’ tqabbil, tal-gbir ta’
SoHOs minn donaturi jew minn pazjenti, l-ittestjar tal-kontroll
tal-kwalita tas-SoHOs, u Il-kontinwita tal-provvista ta’
SoHOs. Sa fejn l-attivitajiet ta’ rilaxx, ta’ distribuzzjoni, ta’
importazzjoni u ta’ esportazzjoni tas-SoHOs ikunu relatati
mas-SoHOs qgabel id-distribuzzjoni taghhom lil operatur regolat
bil-legizlazzjoni l-ohra tal-Unjoni msemmija fdan is-subpara-
grafu, ghandhom ikunu japplikaw ukoll id-dispozizzjonijiet ta’
dan ir-Regolament.

Emenda 48

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4a. Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll dispoZizzjonijiet
dwar:

(a) l-iskambju ta’ informazzjoni dwar id-disponibbilta u l-is-
tokkijiet ta’ SoHOs, u l-promozzjoni ta’ azzjonijiet relatati
mas-sigurta tal-provvista ta’ SoHOs;

(b) il-koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti u I-Kum-
missjoni u l-agenziji tal-Unjoni fil-kaz ta’ emergenzi
tas-sahha relatati mas-SoHOs.
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Emenda 49

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 - paragrafu 4b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4b.  Dan ir-Regolament ma japplikax ghall-halib tas-sider

tal-omm mahrug permezz ta’ pompa ghall-iskop uniku li
titma’ lit-tarbija taghha.

Emenda 50

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) “demm” tfisser il-likwidu li jiccirkola fl-arterji u fil-vini li
jgorr l-ossigenu lejn u d-diossidu tal-karbonju mit-tessuti
tal-gisem;

Emenda

(1) “demm” tfisser il-likwidu li jiccirkola fl-arterji u fil-vini li
jgorr l-ossigenu lejn u d-diossidu tal-karbonju mit-tessuti
tal-gisem u I-partijiet kostitwenti tieghu;

Emenda 51

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) “sustanza ta’ origini umana” (SoHO) tfisser kwalunkwe
sustanza migbura mill-gisem uman bi kwalunkwe mod,
kemm jekk ikunx fiha celloli u kemm jekk le u kemm jekk
dawk ic-celloli ikunux hajjin u kemm jekk le. Ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament, is-SoHOs ma jinkludux l-organi skont
it-tifsira tal-Artikolu 3, il-punt (h), tad-Direttiva 2010/53/UE;

Emenda

(5) “sustanza ta’ origini umana” (SoHO) tfisser kwalunkwe
sustanza migbura mill-gisem uman bi kwalunkwe mod,
kemm jekk ikunx fiha celloli u kemm jekk le u kemm jekk
dawk i¢-celloli ikunux hajjin u kemm jekk le. Ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament, is-SoHOs ma jinkludux l-organi skont
it-tifsira tal-Artikolu 3, il-punt (h), tad-Direttiva 2010/53/UE,
izda jinkludu sustanzi li jistghu jigu estratti minnhom;

Emenda 52

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 1 - punt 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) “attivita tas-SoHOs” tfisser azzjoni, jew sensiela ta’ azzjoni-
jiet, i ghandha impatt dirett fuq is-sikurezza, fuq il-kwalita
jew fuq l-effikacja tas-SoHOs, kif elenkat fl-Artikolu 2(1);

Emenda

(7) “attivita tas-SoHOs” tfisser azzjoni, jew sensiela ta’ azzjoni-
jiet, li ghandha impatt dirett fuq is-sikurezza, fuq il-kwalita,
fuq l-effikacja jew fuq il-funzjonalita tas-SoHOs, kif elenkat
fl-Artikolu 2(1);

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 53

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(7a) “donazzjoni ta’ SOHOs” tfisser process li permezz tieghu

Emenda 54

persuna volontarjament u altruwistikament taghti So-
HOs minn gisimha stess lil persuni fil-bzonn, jew
tawtorizza l-uzu taghhom wara mewtha; din tinkludi
I-formalitajiet medici, l-eZaminazzjoni u t-trattamenti
mehtiega u l-monitoragg tad-donatur ta’ SoHOs,
irrispettivament minn kemm jekk dik id-donazzjoni
tirnexxix jew le; din tinkludi wkoll meta l-kunsens
jinghata minn persuna awtorizzata f’konformita mal-le-
gizlazzjoni nazzjonali;

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 8

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(8) “donatur ta’ SoHOs" tfisser kwalunkwe persuna li tippre- (8) “donatur ta’ SoHOs” tfisser donatur haj jew mejjet ta’
Zenta ruhha lil entita tas-SoHOs bil-hsieb li taghmel SoHOs;
donazzjoni ta’ SoHOs, kemm jekk dik id-donazzjoni tkun
ta’ success u kemm jekk le;
Emenda 55
Proposta ghal regolament
Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 8a (gdid)
Emenda

Test propost mill-Kummissjoni

(8a) “donatur haj ta’ SoOHOs” tfisser persuna hajja li tkun

Emenda 56

ipprezentat ruhha lil entita tas-SoHOs, jew tkun giet
ipprezentata minn persuna li taghti l-kunsens f’isimha,
f’konformita mal-legizlazzjoni nazzjonali, bil-hsieb li ssir
donazzjoni ta’ SoHOs, hlief id-donaturi ta’ SoHOs
ghar-riproduzzjoni ghal uzu fi hdan relazzjoni;

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 8b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(8b) “donatur mejjet ta’ SOHOs” tfisser persuna mejta li tkun

giet riferuta lil entita tas-SoHOs u li ghaliha hemm
stabbilit kunsens jew awtorizzazzjoni, jew nuqqas ta’
rifjut espress ghal donazzjoni, f'konformita mal-legizlaz-
zjoni nazzjonali;
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Emenda 57

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) “ricevitur ta’ SoHOs” tfisser il-persuna li ghaliha jigu
applikati s-SoHOs;

Emenda

(9) “ricevitur ta’ SoHOs” tfisser il-persuna li ghaliha jigu
applikati s-SoHOs jew li ghaliha tigi prevista tali
applikazzjoni;

Emenda 58

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) “riproduzzjoni assistita medikament” tfisser il-facilitazzjoni
tal-koncepiment permezz ta’ inseminazzjoni intrauterina
tal-isperma, fertilizzazzjoni in vitro jew kwalunkwe
intervent ichor fil-laboratorju jew mediku li jippromwovi
l-kon¢epiment;

Emenda

(10) “riproduzzjoni assistita medikament” tfisser il-facilitazzjoni
tal-koncepiment permezz ta’ inseminazzjoni intrauterina
tal-isperma, fertilizzazzjoni in vitro jew kwalunkwe inter-
vent iehor fil-laboratorju jew mediku li jippromwovi
l-koncepiment u jinvolvi l-uzu ta’ SoHOs;

Emenda 59

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) “ulied minn riproduzzjoni assistita medikament” tfisser feti
u tfal li jitwieldu wara riproduzzjoni assistita medikament;

Emenda

(11) “ulied minn riproduzzjoni assistita medikament” tfisser li
jitwieldu wara riproduzzjoni assistita medikament;

Emenda 60

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 — punt 11a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(11a) “ulied fil-guf minn riproduzzjoni assistita medikament”
tfisser embrijuni u feti konceputi permezz ta’ riproduzz-
joni assistita medikament;
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Emenda 61

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 12 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) kien soggett ghal attivita wahda jew aktar tas-SoHOs, inkluz
l-ipprocessar, fkonformitd ma’ parametri definiti ta’ kwalita
u ta’ sikurezza;

Emenda

(@) kien soggett ghall-ipprocessar u, meta rilevanti, ghal attivita

wahda jew aktar tas-SoHOs fkonformita ma’ parametri
definiti ta’ kwalita u ta’ sikurezza;

Emenda 62

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 12 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) jissodisfa specifikazzjoni definita minn qabel; kif ukoll;

Emenda

(b) jissodista specifikazzjoni definita minn qabel;

Emenda 63

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) “reklutagg ta’ donaturi” tfisser kwalunkwe attivita mmirata
sabiex theggeg lill-persuni jsiru donaturi ta’ SoHOs;

Emenda

(13) “reklutagg ta’ donaturi” tfisser kwalunkwe attivita mmirata
sabiex tinforma lill-persuni dwar l-attivitajiet relatati
mad-donazzjoni ta’ SoOHOs jew biex theggighom jaghtu
donazzjoni ta’ SOHOs;

Emenda 64

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) “processar” tfisser kwalunkwe operazzjoni involuta fl-im-
maniggjar tas-SoHOs, inkluzi [-hasil, l-ifformar, is-separaz-
zjoni, il-fertilizzazzjoni, id-dekontaminazzjoni,
l-isterilizzazzjoni, il-preservazzjoni u l-imballagg;

Emenda

(15) “processar” tfisser kwalunkwe operazzjoni involuta fl-im-
maniggjar ta’ SoHOs, inkluzi |-hasil, l-ifformar, is-separaz-
zjoni, il-fertilizzazzjoni, id-dekontaminazzjoni,
lsterilizzazzjoni, il-preservazzjoni u l-imballagg; ma
jinkludix l-immaniggjar ta’ SoHOs fl-istess qasam sterili
matul intervent kirurgiku jew f’apparat mediku b’sistema
maghluqa, fejn dawk is-SoHOs jew jigu rilaxxati jew
ghal applikazzjoni awtologa;
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Emenda 65

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 17

Test propost mill-Kummissjoni

(17) “hzin” tfisser iz-zamma tas-SoHOs fkundizzjonijiet ikkon-
trollati xierqa sad-distribuzzjoni;

Emenda

(17) “hzin” tfisser iz-zamma tas-SoHOs fkundizzjonijiet ikkon-
trollati xierqa sad-distribuzzjoni, il-hrug, l-esportazzjoni
jew l-applikazzjoni umana;

Emenda 66

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18) “rilaxx” tfisser process li permezz tieghu jigi vverifikat li
SoHO jew preparat tas-SoHOs jissodisfaw il-kriterji definiti
ta’ sikurezza u ta’ kwalita u l-kundizzjonijiet ta’ kwalunkwe
awtorizzazzjoni applikabbli gabel id-distribuzzjoni;

Emenda

(18) “rilaxx” tfisser process li permezz tieghu jigi vverifikat li
SoHO jew preparat tas-SoHOs jissodisfaw il-kriterji definiti
ta’ sikurezza u ta’ kwalita u I-kundizzjonijiet ta’ kwalunkwe
awtorizzazzjoni applikabbli qabel id-distribuzzjoni jew
sal-hrug;

Emenda 67

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 — punt 18a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(18a) “hrug” tfisser il-provvista ta’ SoHOs jew preparati
tas-SoHOs, meta rilevanti wara preskrizzjoni medika,
ghal applikazzjoni lil ricevitur specifiku;

Emenda 68

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 23

Test propost mill-Kummissjoni

(23) “uzu awtologu” tfisser il-gbir ta’ SoHOs minn individwu
ghall-applikazzjoni sussegwenti fl-istess individwu, b’atti-
vitajiet ulterjuri tas-SoHOs jew minghajrhom bejn il-gbir
u l-applikazzjoni;

Emenda

(23) “uzu awtologu” tfisser il-gbir ta’ SoHOs minn individwu
ghall-applikazzjoni sussegwenti fl-istess individwu;
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Emenda 69
Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 27

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(27) “okkorrenza avversa” tfisser kwalunkwe incident assocjat
mad-donazzjoni jew mal-applikazzjoni umana tas-So-
HOs, li kkawza hsara lil donatur haj ta’ SoHOs, hsara lil
ricevitur ta’ SOHOs, lil wild minn riproduzzjoni assistita
medikament jew lil wild fil-guf minn riproduzzjoni
assistita medikament jew li implika riskju ta’ tali hsara;

(27) “okkorrenza avversa” tfisser kwalunkwe incident li kkawza
hsara lil donatur haj ta’ SOHOs, hsara lil ricevitur ta’ SoHOs
jew lil wild minn riproduzzjoni assistita medikament jew li
implika riskju ta’ tali hsara;

Emenda 70
Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 28 - punt ha (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ha) it-trasferiment ta’ embrijuni lil persuna ohra ghajr
il-persuna mahsuba;

Emenda 71
Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 29

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(29) “twissija rapida dwar is-SoHOs” tfisser komunikazzjoni (29) “twissija rapida dwar is-SoHOs” tfisser komunikazzjoni

rigward SAO, tifgigha ta’ marda komunikabbli jew
informazzjoni ohra li tista’ tkun ta’ rilevanza ghas-sikurezza
u ghall-kwalita tas-SoHOs faktar minn Stat Membru
wiched u trid tigi trazmessa malajr bejn l-awtoritajiet
kompetenti u 1-Kummissjoni sabiex tigi ffacilitata
l-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni;

Emenda 72

rigward okkorrenza avversa, tifqigha ta’ marda komuni-
kabbli jew informazzjoni ohra li tista’ tkun ta’ rilevanza
ghas-sikurezza u ghall-kwalita tas-SoHOs faktar minn Stat
Membru wiehed u trid tigi trazmessa malajr bejn
l-awtoritajiet kompetenti u [-Kummissjoni sabiex tigi
ffacilitata l-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni
jew ta’ mitigazzjoni;

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 33

Test propost mill-Kummissjoni

Nabd

“il-kompendju” tfisser lista mizmuma aggornata mill-Bord
ta’ Koordinazzjoni tas-SoHOs dwar decizjonijiet, mehuda
fil-livell tal-Istati Membri, u opinjonijiet, mahrugin mil-
l-awtoritajiet kompetenti u mill-SCB, dwar l-istatus regola-
torju ta’ sustanzi, ta’ prodotti jew ta’ attivitajiet specifici
u ppubblikati fuq il-pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs;

Emenda

(33) “il-kompendju tas-SoHOs” tfisser lista mizmuma aggor-

nata mill-Bord ta’ Koordinazzjoni tas-SoHOs dwar decizjo-
nijiet, mehuda fil-livell tal-Istati Membri, u opinjonijiet,
mahrugin mill-awtoritajiet kompetenti u mill-SCB, dwar
l-istatus regolatorju ta’ sustanzi, ta’ prodotti jew ta’
attivitajiet specifici u ppubblikati fuq il-pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs;
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Emenda 73

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 38

Test propost mill-Kummissjoni

(38) “tahrig tal-Unjoni” tfisser attivitajiet ghall-persunal tal-aw-
toritajiet kompetenti u, fejn xieraq, ghall-persunal ta’ korpi
delegati li jwettqu attivitajiet supervizorji tas-SoHOs;

Emenda

(38) “tahrig tal-Unjoni” tfisser attivitajiet ta’ tahrig ghall-persu-

nal tal-awtoritajiet kompetenti u, meta mehtieg, ghall-per-
sunal ta’ korpi delegati li jwettqu attivitajiet supervizorji
tas-SoHOs;

Emenda 74

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 40

Test propost mill-Kummissjoni

(40) “stabbiliment tas-SoHOs” tfisser entita tas-SoHOs li twettaq
kemm l-ipprocessar kif ukoll il-hzin tas-SoHOs;

Emenda

(40) “stabbiliment tas-SoHOs” tfisser entita tas-SoHOs li twettaq

l-ipprocessar u I-hzin jew l-ipprocessar u r-rilaxx jew
il-hzin u r-rilaxx tas-SoHOs;

Emenda 75

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 41

Test propost mill-Kummissjoni

(41) “SoHO kritika” tfisser SOHO li provvista insuffi¢jenti taghha
tirrizulta fi hsara serja jew friskju ta’ hsara ghall-pazjenti;

Emenda

(41) “SoHO kritika” tfisser: SoHO li provvista insuffi¢jenti

taghha tirrizulta fi hsara serja jew friskju ta’ hsara
ghar-ricevituri ta’ SoHOs;

Emenda 76

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 42

Test propost mill-Kummissjoni

(42) “entita tas-SoHOs kritici” tfisser entita tas-SoHOs li twettaq
attivitajiet li jikkontribwixxu ghall-provvista ta’ SoHOs
kritici u l-iskala ta’ dawk l-attivitajiet tkun tali li n-nuqgas li
jitwettqu ma jistax jigi kkumpensat minn attivitajiet ta’
entitajiet ohrajn jew sustanzi jew prodotti alternattivi
ghall-pazjenti;

Emenda

(42) “entita tas-SoHOs kritici” tfisser entita tas-SoHOs li twettaq
attivitajiet li jikkontribwixxu ghall-provvista ta’ SoHOs
kritici u l-iskala ta’ dawk l-attivitajiet tkun tali li n-nuqqas li
jitwettqu ma jistax jigi kkumpensat minn attivitajiet ta’
entitajiet ohrajn jew sustanzi jew prodotti alternattivi
ghar-ricevituri ta’ SoHOs;
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Emenda 77

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 47 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(47) “traccabbilta” tfisser il-kapacita li jigu lokalizzati u identifi-
kati s-SoHOs matul kwalunkwe pass mill-gbir sal-ippro-
¢essar u mill-hzin sad-distribuzzjoni jew ir-rimi, inkluza
I-kapacita li:

Emenda

(47) “traccabbilta” tfisser il-kapacita li jigu lokalizzati u identifi-
kati s-SoHOs matul kwalunkwe pass mill-gbir sal-ippro-
cessar u mill-hzin sal-applikazzjoni umana jew ir-rimi,
inkluza l-kapacita li:

Emenda 78

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 51

Test propost mill-Kummissjoni

(51) “imputabbilta” tfisser il-probabbilta li okkorrenza avversa
serja, fdonatur ta’ SoHOs, tkun relatata mal-process ta’
donazzjoni jew, fricevitur, mal-applikazzjoni tas-SoHOs;

Emenda

(51) “imputabbilta” tfisser il-probabbilta li okkorrenza avversa,
fdonatur ta’ SoHOs, tkun relatata mal-process ta’ gbir jew,
fricevitur ta’ SoHOs jew ulied minn riproduzzjoni
assistita medikament, mal-applikazzjoni tas-SoHOs;

Emenda 79

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 60

Test propost mill-Kummissjoni

(60) “Rapport Annwali dwar l-Attivitajiet tas-SoHOs” tfisser
ir-rapport annwali ppubblikat mill-Kummissjoni li jaggrega
r-rapporti tad-data minn entitajiet tas-SoHOs li jwettqu
l-attivitajiet li gejjin: ir-reklutagg tad-donaturi, il-gbir,
id-distribuzzjoni, l-importazzjoni, l-esportazzjoni u l-appli-
kazzjoni umana tas-SoHOs;

Emenda

(60) “Rapport Annwali dwar I-Attivitajiet tas-SoHOs” tfisser
ir-rapport annwali ppubblikat mill-Kummissjoni li jaggrega
r-rapporti tad-data minn entitajiet tas-SoHOs li jwettqu
l-attivitajiet 1li gejjin: ir-reklutagg tad-donaturi, il-gbir,
il-hzin, id-distribuzzjoni, l-importazzjoni, l-esportazzjoni
u l-applikazzjoni umana tas-SoHOs;

Emenda 80

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 61

Test propost mill-Kummissjoni

(61) “celloli riproduttivi” tfisser i¢-celloli kollha mahsuba biex
jintuzaw ghall-iskop ta’ riproduzzjoni assistita medikament;

Emenda

(61) “SoHOs ghar-riproduzzjoni” tfisser ic-celloli kollha mah-
suba biex jintuzaw ghall-iskop ta’ riproduzzjoni assistita
medikament, u l-embrijuni li jirrizultaw mill-fertilizzaz-
zjoni;
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Emenda 81

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 62

Test propost mill-Kummissjoni

(62) “donazzjoni minn parti terza” tfisser donazzjoni ta’ celloli
riproduttivi minn persuna lil persuna jew lil koppja li
maghha d-donatur ma jkollux relazzjoni fizika intima;

Emenda

(62) “donazzjoni minn parti terza” tfisser donazzjoni ta’ SOHOs
ghar-riproduzzjoni minn persuna lil ricevitur jew lil
koppja li maghha d-donatur ma jkollux relazzjoni fizika
intima;

Emenda 82

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 — punt 62a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(62a) “ivelar ta’ identita” tfisser l-izvelar ta’ informazzjoni li
tippermetti l-identifikazzjoni ta’ donaturi ta’ SoHOs
ghar-riproduzzjoni ghal wild konceput mid-donatur jew
il-genituri legali taghhom, kif previst fil-legizlazzjoni
nazzjonali;

Emenda 83

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 63

Test propost mill-Kummissjoni

(63) “uzu fi hdan koppja” tfisser l-uzu ta’ celloli riproduttivi
ghal riproduzzjoni assistita medikament minn Zewg
persuni li jkollhom relazzjoni fizika intima, fejn persuna
wahda tforni 1-oociti taghha stess u I-persuna l-ohra tforni
l-isperma taghha stess;

Emenda

(63) “uzu fi hdan relazzjoni” tfisser 1-uzu ta’ celloli riproduttivi
ghal riproduzzjoni assistita medikament bejn persuni li
jkollhom relazzjoni fizika intima, fejn persuna tipprovdi
l-oociti taghha stess u persuna ohra tforni l-isperma taghha
stess ghall-applikazzjoni umana lil persuna fi hdan
ir-relazzjoni;

Emenda 84

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 64

Test propost mill-Kummissjoni

(64) “kumpens” tfisser rimedju ghal kwalunkwe telf assocjat ma’
donazzjoni;

Emenda

(64) “kumpens” tfisser rimedju ghal kwalunkwe telf kwantifi-
kabbli u rimborz ta’ spejjez assojati ma’ donazzjoni;
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Emenda 85
Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 64a (gdid)

Emenda

Test propost mill-Kummissjoni

(64a) “newtralita finanzjarja ta’ donazzjoni” tfisser li
d-donatur ma jgarrab l-ebda gwadann jew telf finanz-
jarju bhala rizultat tad-donazzjoni;

Emenda 86
Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 — punt 70a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(70a) “reziljenza tal-bazi tad-donatur” tfisser il-kapacita
tas-sistema tal-gbir tad-donazzjonijiet li sserrah fuq
ghadd kbir ta’ donaturi ghal kategorija partikolari ta’
SoHOs;

Emenda 87
Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 70b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(70b) “kunsens informat” tfisser li l-kunsens tad-donatur
inkiseb b’mod liberu minghajr koercizzjoni u wara li
d-donatur ikun inghata access ghal informazzjoni cara
u komprensiva f’konformita mal-kapacita tad-donatur
li jifhem, ghad-donazzjoni jew l-uzu tas-SoHOs;

Emenda 88
Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 70c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(70c) “studju kliniku tas-SoHOs” tfisser evalwazzjoni speri-
mentali ta’ SOHOs jew preparat tas-SoHOs fil-bned-
min, bl-objettiv li jinsiltu konkluzjonijiet fir-rigward
tal-effikacja jew is-sikurezza taghha;
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Emenda 89

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 1 - punt 70d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(70d) “awtonomija Ewropea” tfisser il-grad ta’ indipendenza

Emenda 90

tal-Unjoni minn pajjizi terzi fir-rigward tal-gbir ta’
SOHOs, il-manifattura ta’ preparati tas-SoHOs u kwa-
lunkwe attivita ohra tas-SoHOs.

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri jistghu jzommu jew jintroducu fit-territorji
taghhom mizuri li huma aktar stretti minn dawk previsti fdan
ir-Regolament bil-kundizzjoni li dawk il-mizuri nazzjonali jkunu
kompatibbli mad-dritt tal-Unjoni, u jkunu proporzjonati
ghar-riskju ghas-sahha umana.

Emenda

1.

L-Istati Membri jistghu jzommu jew jintroducu fit-territorji

taghhom mizuri li huma aktar stretti minn dawk previsti fdan
ir-Regolament bil-kundizzjoni li dawk il-mizuri nazzjonali jkunu
bbazati fuq evidenza xjentifika, ikunu kompatibbli mad-dritt
tal-Unjoni, u jkunu proporzjonati ghar-riskju ghas-sahha umana.

Tali mizuri:

(a) ma ghandhomx jikkostitwixxu direttament jew indiretta-

(b

~

ment diskriminazzjoni bejn id-donaturi tas-SoHOs abbazi
ta’ kwalunkwe wahda mir-ragunijiet rikonoxxuti mill-
Artikolu 21 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Un-
joni Ewropea, b’mod partikolari diskriminazzjoni bbazata
fuq l-orjentazzjoni sesswali. L-Istati Membri ghandhom
jirrapportaw lill-Kummissjoni kwalunkwe restrizzjoni li
huma jew entitajiet tas-SoHOs fit-territorju taghhom
jimponu li jistghu b’mod ragonevoli jitqiesu li jikkostit-
wixxu tali diskriminazzjoni u jipprovdu sommarju tal-e-
videnza xjentifika uzata biex tiggustifika dawn il-mizuri
biex jipprotegu lid-donaturi ta’ SoHOs, lir-ricevituri ta’
SoHOs jew lill-ulied minn riproduzzjoni assistita medika-
ment;

jistghu jikkontribwixxu ghall-istabbiliment ta’ katina
tal-provvista Ewropea u ghall-kisba tal-objettiv tal-awto-
nomija u l-koordinazzjoni Ewropea bejn I-Istati Membri;
dawn jista’ jkollhom ukoll I-ghan li jsahhu l-principju ta’
donazzjoni volontarja u minghajr hlas.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 91

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 - paragrafu 3 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ikollhom l-awtonomija li jagixxu u jiehdu decizjonijiet b'mod
indipendenti u imparzjali filwaqt li jirrispettaw ir-rekwiziti
organizzazzjonali amministrattivi interni ddeterminati mill-
Kostituzzjonijiet tal-Istati Membri;

Emenda

(a) ikollhom l-awtonomija li jagixxu u jichdu decizjonijiet b'mod
indipendenti u imparzjali filwaqt li jirrispettaw ir-rekwiziti
organizzazzjonali amministrattivi interni ddeterminati fil-le-
gizlazzjoni nazzjonali;

Emenda 92

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 - paragrafu 3 — punt b - punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(i) sabiex jordnaw is-sospensjoni jew il-waqfien immedjat ta’
attivita tas-SoHOs li tohloq riskju immedjat ghad-donaturi
ta’ SoHOs, ghar-ricevituri ta’ SoHOs jew ghall-pubbliku
generali;

Emenda

(i) sabiex jordnaw is-sospensjoni jew il-waqfien immedjat ta’
attivita tas-SoHOs li tohloq riskju immedjat ghad-donaturi
ta’ SoHOs, ghar-ricevituri ta’ SoHOs jew ghall-pubbliku
generali jew li ma tikkonformawx mal-kundizzjonijiet
tal-awtorizzazzjoni taghha jew ma’ dan ir-Regolament;

Emenda 93

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 - paragrafu 3 - punt c

Test propost mill-Kummissjoni

(c) ikolthom bizzejjed rizorsi, kapacita operazzjonali, u gharfien
espert sabiex jintlahqu l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament,
u jissodisfaw l-obbligi taghhom skontu;

Emenda

(c) ikollhom bizzejjed rizorsi umani u finanzjarji, kapacita
operazzjonali, u gharfien espert, inkluz gharfien espert
tekniku, sabiex jintlahqu l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament,
u jissodisfaw l-obbligi taghhom skontu;

Emenda 94

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Kull Stat Membru ghandu jahtar Awtorita Nazzjonali
wahda tas-SoHOs, fkonformita mar-rekwiziti kostituzzjonali
tal-Istati Membri, responsabbli ghall-koordinazzjoni tal-iskambji
mal-Kummissjoni u mal-Awtoritajiet Nazzjonali tas-SoHOs
tal-Istati Membri l-ohrajn.

Emenda

4. Kull Stat Membru ghandu jahtar Awtorita Nazzjonali
wahda tas-SoHOs, fkonformita mar-rekwiziti kostituzzjonali
tal-Istati Membri, responsabbli ghall-koordinazzjoni tal-iskambji
mal-Kummissjoni u mal-Awtoritajiet Nazzjonali tas-SoHOs
tal-Istati Membri l-ohrajn. Il-Kummissjoni ghandha taghmel
disponibbli ghall-pubbliku I-lista ta’ Awtoritajiet Nazzjonali
tas-SoHOs fuq il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs.
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Emenda 95

Proposta ghal regolament

Artikolu 7 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jagixxu b'mod indi-
pendenti, fl-interess pubbliku u hielsa minn kwalunkwe
influwenza esterna.

Emenda

1. L-awtoritajiet kompetenti u l-membri tal-SCB ghandhom

jagixxu b'mod indipendenti, fl-interess pubbliku u hielsa minn
kwalunkwe influwenza esterna.

Emenda 96

Proposta ghal regolament

Artikolu 7 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li I-persunal
taghhom ma jkollu l-ebda interess ekonomiku, finanzjarju jew
personali dirett jew indirett li jista’ jitqies li jippregudika
l-indipendenza taghhom u, b'mod partikolari, li ma jkunux
fsitwazzjoni li tista, direttament jew indirettament, taffettwa
l-imparzjalita tal-kondotta professjonali taghhom.

Emenda

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li I-persunal
taghhom ma jkollu l-ebda interess ekonomiku, finanzjarju jew
personali dirett jew indirett li jista’ jitqies li jippregudika
l-indipendenza taghhom u, b’'mod partikolari, li ma jkunux
fsitwazzjoni li tista, direttament jew indirettament, taffettwa
l-imparzjalita tal-kondotta professjonali taghhom. Il-persunal
rilevanti kollu ghandu jaghmel dikjarazzjoni annwali tal-inte-
ressi tieghu, li ghandha tigi ppubblikata fuq is-sit web
tal-awtoritajiet kompetenti.

Emenda 97

Proposta ghal regolament

Artikolu 7 - paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a.  Il-paragrafu 2 ghandu japplika wkoll ghall-attivitajiet
precedenti tal-membri tal-persunal ghal perjodu ragonevoli
qabel ma jigu reklutati mill-awtoritajiet kompetenti, li ghandu
jigi determinat u ppubblikat mill-awtoritajiet kompetenti.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

4797



MT

GU C, 22.3.2024

Emenda 98

Proposta ghal regolament

Artikolu 8 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 75, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom iwettqu l-attivitajiet supervizorji tagh-
hom b'mod trasparenti u ghandhom jaghmlu accessibbli u ¢cari
ghall-pubbliku d-decizjonijiet mehudin fkazijiet li filhom entita
tas-SoHOs tkun nagset milli tikkonforma ma’ obbligu skont dan
ir-Regolament u meta tali nuqqas jikkawza jew ikun jista’
jikkawza dannu serju riskju ghas-sahha umana.

Emenda

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 75, Il-awtoritajiet
kompetenti u l-membri tal-SCB ghandhom iwettqu l-attivitajiet
supervizorji taghhom b'mod trasparenti u ghandhom jaghmlu
accessibbli u cari ghall-pubbliku d-decizjonijiet mehudin fkazi-
jiet li fihom entita tas-SoHOs tkun nagset milli tikkonforma ma’
obbligu skont dan ir-Regolament u meta tali nuqqas jikkawza
jew ikun jista’ jikkawza dannu serju riskju ghas-sahha umana,
inkluzi decizjonijiet li jirrevokaw, jissospendu jew jergghu
jdahhlu awtorizzazzjoni ghall-attivitajiet tas-SoHOs. L-awto-
ritajiet kompetenti ghandhom ikunu wkoll trasparenti dwar
il-kriterji li jintuzaw ghall-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni
tal-preparati tas-SoHOs u l-entitajiet tas-SoHOs.

Emenda 99

Proposta ghal regolament

Artikolu 9 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu responsabbli
ghall-attivitajiet supervizorji tas-SoHOs imsemmijin fil-Kapito-
lu II sabiex jivverifikaw il-konformita effettiva tal-entitajiet
tas-SoHOs fit-territorju taghhom mar-rekwiziti stabbiliti fdan
ir-Regolament.

Emenda

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu responsabbli
ghall-attivitajiet supervizorji tas-SoHOs imsemmijin fil-Kapito-
lu 1T sabiex jivverifikaw il-konformita effettiva tal-entitajiet
tas-SoHOs u I-preparati tas-SoHOs awtorizzati fit-territorju
taghhom mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

Emenda 100
Proposta ghal regolament

Artikolu 9 - paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) numru sufficjenti ta’ persunal kwalifikat kif xieraq sabiex (a) ir-riorsi umani u finanzjarji, il-kapacita operazzjonali,
iwettaq il-funzjonijiet supervizorji previsti fdan ir-Regola- u l-gharfien espert, inkluz l-gharfien espert tekniku, sabiex
ment; jitwettqu l-funzjonijiet supervizorji previsti fdan ir-Regola-

ment;
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Emenda 101

Proposta ghal regolament

Artikolu 9 - paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) proceduri sabiex jigu zgurati l-indipendenza, l-imparzjalita,
l-effettivita, il-kwalita, l-adegwatezza ghall-iskop u ghall-kon-
sistenza tal-attivitajiet supervizorji tas-SoHOs taghhom;

Emenda

(b) proceduri sabiex jigu zgurati l-indipendenza, l-imparzjalita,
it-trasparenza, l-effettivita, il-kwalita, l-adegwatezza ghall-is-
kop u ghall-konsistenza tal-attivitajiet supervizorji tas-So-
HOs taghhom;

Emenda 102

Proposta ghal regolament

Artikolu 9 - paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) facilitajiet u taghmir adattati u mizmumin kif xieraq sabiex
jigi zgurat li l-persunal ikun jista’ jwettaq l-attivitajiet
supervizorji tas-SoHOs tieghu b'mod effi¢jenti u effettiv;

Emenda

(c) facilitajiet u taghmir adattati u mizmumin kif xieraq sabiex
jigi zgurat li l-persunal ikun jista’ jwettaq l-attivitajiet
supervizorji tas-SoHOs tieghu b'mod effi¢jenti, sikur u effet-
tiv;

Emenda 103

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fkazijiet kollha li fihom jinqalghu mistogsijiet dwar
l-istatus regolatorju ta’ sustanza, ta’ prodott jew ta’ attivita,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonsultaw mal-awtorita-
jiet stabbiliti flegizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni msemmija
fl-Artikolu 2(3), kif rilevanti. Fkazijiet bhal dawn, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jikkonsultaw ukoll il-kompendju msem-
mi fl-Artikolu 3, il-punt (33).

Emenda

1. Fkazijiet kollha li fihom jinqalghu mistogsijiet dwar
l-istatus regolatorju ta’ sustanza, ta’ prodott jew ta’ attivita,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonsultaw mal-awtorita-
jiet nazzjonali stabbiliti flegizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni
msemmija fl-Artikolu 2(3), kif rilevanti. Fkazijiet bhal dawn,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonsultaw ukoll il-kom-
pendju msemmi fl-Artikolu 3, il-punt (33).

Emenda 104

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 - paragrafu 2 - subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-awtoritajiet kompetenti jistghu jindikaw ukoll li huma jqisu
li hemm il-htiega li I-SCB jikkonsulta, fkonformitd mal-Arti-
kolu 68(1). il-punt (b), mal-korpi konsultattivi ekwivalenti
stabbiliti flegizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni msemmija
fl-Artikolu 2(3).

Emenda

Jekk 1-SCB igis li jkun mehtieg, huwa ghandu jikkonsulta,
fkonformita mal-Artikolu 68(1), il-punt (b), mal-korpi konsul-
tattivi ekwivalenti stabbiliti flegizlazzjoni rilevanti ohra tal-Un-
joni msemmija fl-Artikolu 2(3).
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Emenda 105

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 - paragrafu 3 - subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Sa fejn ikun possibbli, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jirrispettaw l-opinjoni tal-SCB. Fil-kaz ta’ nuqqas ta’
konformita, huma ghandhom jinfurmaw Lll-SCB malajr
kemm jista’ jkun Dbid-decizjoni mehuda u jiggustifikaw
id-decizjoni taghhom.

Emenda 106

Proposta ghal regolament

Artikolu 16 — paragrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(aa) jaghmlu d-dikjarazzjonijiet ta’ interess imsemmija f1-Ar-
tikolu 7(2) disponibbli pubblikament fuq is-sit web
taghhom;

Emenda 107

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-awtorizzazzjonijiet tal-preparati tas-SoHOs ghandhom
ikunu validi fl-Unjoni kollha ghall-perjodu definit fit-termini
tal-awtorizzazzjoni, meta tali perjodu ta’ zmien ikun gie ddefinit,
jew sakemm awtorita kompetenti tkun issospendiet jew irtirat
l-awtorizzazzjoni. Meta Stat Membru jkun adotta mizura aktar
stretta, fkonformita mal-Artikolu 4 Ii jkollha xtagsam ma’
preparat tas-SoHOs specifiku, dak I-Istat Membru jista’ jirrifjuta
li jirrikonoxxi l-validita tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tas-So-
HOs ta’ Stat Membru iehor sakemm issir verifika li I-mizura
aktar stretta tkun giet issodisfata.

Emenda

3. L-awtorizzazzjonijiet tal-preparati tas-SoHOs ghandhom
ikunu validi fl-Unjoni kollha ghall-perjodu definit fit-termini
tal-awtorizzazzjoni, meta tali perjodu ta’ zmien ikun gie ddefinit,
jew sakemm awtorita kompetenti tkun issospendiet jew irtirat
l-awtorizzazzjoni. Meta Stat Membru jkun adotta mizura aktar
stretta, fkonformita mal-Artikolu 4 li jkollha x'tagsam ma’
preparat tas-SoHOs specifiku, dak I-Istat Membru jista’ jirrifjuta
li jirrikonoxxi l-validita tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tas-So-
HOs ta’ Stat Membru ichor sakemm issir verifika li 1-mizura
aktar stretta tkun giet issodisfata. Din l-informazzjoni ghandha
tigi nnotifikata, minghajr dewmien Zzejjed, fuq il-Pjattaforma
tal-UE dwar is-SoHOs.

Emenda 108

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 2 - subparagrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Meta tkun inghatat I-awtorizzazzjoni kundizzjonali msemmija
fil-punt (c), ghandha tigi pprovduta informazzjoni xierqa
ghall-prattikanti u l-pazjenti dwar in-natura kundizzjonali
tal-awtorizzazzjoni mill-entita tas-SoHOs.
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Emenda 109

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonkludu Il-passi
ta’ awtorizzazzjoni tal-preparati tas-SoHOs, imsemmijin fil-pa-
ragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, fi zmien 3 xhur mill-wasla
tal-applikazzjoni, bl-eskluzjoni taz-zmien mehtieg ghall-moni-
toragg tal-ezitu kliniku jew ghall-istudji. Jistghu jissospendu dan
il-limitu ta’ Zmien ghad-durata tal-processi ta’ konsultazzjoni
msemmijin fl-Artikolu 14(1) u (2).

Emenda

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonkludu Il-passi
ta’ awtorizzazzjoni tal-preparati tas-SoHOs, imsemmijin fil-pa-
ragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, fi Zmien 3 xhur mill-wasla
tal-applikazzjoni, bl-eskluzjoni taz-zmien mehtieg ghall-moni-
toragg tal-ezitu kliniku jew ghall-istudji. Jistghu jissospendu dan
il-limitu ta’ Zmien ghad-durata tal-processi ta’ konsultazzjoni
msemmijin fl-Artikolu 14(1) u (2) jew jekk tkun mehtiega aktar
informazzjoni mill-entita tas-SoHOs li ghamlet it-talba.

Emenda 110

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 6 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) tali preparat, jew kwalunkwe wahda mill-attivitajiet imwett-
gin ghal dak il-preparat, ma jikkonformawx mal-kundiz-
zjonijiet tal-awtorizzazzjoni taghha jew mar-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament; kif ukoll;

Emenda

(a) tali preparat, jew kwalunkwe wahda mill-attivitajiet imwett-
qin ghal dak il-preparat, ma jikkonformawx mal-kundiz-
zjonijiet tal-awtorizzazzjoni taghha jew mar-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament; jew

Emenda 111

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8.  L-awtoritajiet kompetenti jistghu, fkonformita mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali, jirtiraw l-awtorizzazzjoni ta’ preparat
tas-SoHOs jekk l-awtoritajiet kompetenti jkunu kkonfermaw li
l-preparat tas-SoHOs inkwistjoni ma jikkonformax mal-kriterji
aggornati sussegwentement ghall-awtorizzazzjoni jew l-entita
tas-SoHOs tkun nagset b’mod ripetut milli tikkonforma
mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tieghu.

Emenda

8.  L-awtoritajiet kompetenti jistghu, fkonformita mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali, jirtiraw l-awtorizzazzjoni ta’ preparat
tas-SoHOs jekk l-awtoritajiet kompetenti jkunu kkonfermaw li
l-preparat tas-SoHOs inkwistjoni ma jikkonformax mal-kriterji
aggornati sussegwentement ghall-awtorizzazzjoni jew l-entita
tas-SoHOs tkun nagset milli tikkonforma mal-kundizzjonijiet
tal-awtorizzazzjoni tieghu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 112

Proposta ghal regolament

Artikolu 27 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-awtorita kompetenti ghandha tipprovdi linji gwida
u mudelli li jippermettu li l-applikazzjonijiet minn entitajiet
tas-SoHOs ghall-awtorizzazzjoni taghhom bhala stabbilimenti
tas-SoHOs ikunu jistghu jigu sottomessi fkonformita mal-Arti-
kolu 49. Meta jizviluppaw dawn il-linji gwida u l-mudelli,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonsultaw l-ahjar prattiki
rilevanti miftehmin u dokumentati mill-SCB kif imsemmi
fl-Artikolu 68(1), il-punt (c).

Emenda

1. L-awtorita kompetenti ghandha tipprovdi linji gwida
u mudelli li jippermettu li l-applikazzjonijiet minn entitajiet
tas-SoHOs ghall-awtorizzazzjoni taghhom bhala stabbilimenti
tas-SoHOs ikunu jistghu jigu sottomessi fkonformita mal-Arti-
kolu 49. Meta jizviluppaw dawk il-linji gwida u l-mudelli,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonsultaw l-ahjar prattiki
rilevanti miftehmin u dokumentati mill-SCB kif imsemmi
fl-Artikolu 68(1), il-punt (c).

Emenda 113

Proposta ghal regolament

Artikolu 27 - paragrafu 3 - subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni

tieghu jew mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament; kif

ukoll;

Emenda

(a) ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
tieghu jew mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament; jew

Emenda 114

Proposta ghal regolament

Artikolu 27 - paragrafu 3 - subparagrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(aa) ma jihux azzjoni korrettiva jew preventiva wara spezzjoni
mill-awtoritajiet nazzjonali skont I-Artikolu 29(14); kif
ukoll;

Emenda 115

Proposta ghal regolament

Artikolu 27 - paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-awtoritajiet kompetenti jistghu, fkonformita mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali, jirtiraw l-awtorizzazzjoni ta’ stabbiliment
tas-SoHOs jekk l-awtoritajiet kompetenti jkunu kkonfermaw li
l-istabbiliment tas-SoHOs ma ghadux jikkonforma mal-kriterji
aggornati ghall-awtorizzazzjoni jew l-istabbiliment tas-SoHOs
ikun naqas b’mod ripetut milli jikkonforma mal-kundizzjonijiet
ta’ din l-awtorizzazzjoni.

Emenda

5. L-awtoritajiet kompetenti jistghu, fkonformita mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali, jirtiraw l-awtorizzazzjoni ta’ stabbiliment
tas-SoHOs jekk l-awtoritajiet kompetenti jkunu kkonfermaw li
l-istabbiliment tas-SoHOs ma ghadux jikkonforma mal-kriterji
aggornati ghall-awtorizzazzjoni jew l-istabbiliment tas-SoHOs
ikun naqas milli jikkonforma mal-kundizzjonijiet ta’ din
l-awtorizzazzjoni.
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Emenda 116

Proposta ghal regolament

Artikolu 28 - paragrafu 5 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) li l-entita tas-SoHOs inkwistjoni ma tikkonformax mal-kun-
dizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni taghha jew mad-dispozizzjo-
nijiet ta’ dan ir-Regolament; kif ukoll;

Emenda

(a) li l-entita tas-SoHOs inkwistjoni ma tikkonformax mal-kun-
dizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni taghha jew mad-dispozizzjo-
nijiet ta’ dan ir-Regolament; jew

Emenda 117

Proposta ghal regolament

Artikolu 28 - paragrafu 5 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) li dan in-nuqgas ta’ konformita, jew in-nuqqas ta’ konformita
suspettat, jimplika riskju ghas-sikurezza tar-ricevituri jew
tal-wild minn riproduzzjoni assistita medikament.

Emenda

(b) li dan in-nugqas ta’ konformita, jew in-nuqqas ta’ konformita
suspettat, jimplika riskju ghas-sikurezza tar-ricevituri ta’
SoHOs jew tal-ulied minn riproduzzjoni assistita medika-
ment.

Emenda 118

Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. L-awtoritajiet kompetenti jistghu, fkonformita mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali, jirtiraw l-awtorizzazzjoni ta’ entita importa-
trici  tas-SoHOs jekk l-awtoritajiet  kompetenti jkunu
kkonfermaw li l-entita importatri¢i tas-SoHOs ma ghadhiex
tikkonforma mal-kriterji aggornati ghall-awtorizzazzjoni jew
l-entita importatrici tas-SoHOs tkun naqset ripetutament milli
tikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni taghha.

Emenda

7. L-awtoritajiet kompetenti jistghu, fkonformita mal-legiz-
lazzjoni nazzjonali, jirtiraw l-awtorizzazzjoni ta’ entita importa-
trici  tas-SoHOs jekk l-awtoritajiet  kompetenti jkunu
kkonfermaw li l-entita importatrici tas-SoHOs ma ghadhiex
tikkonforma mal-kriterji aggornati ghall-awtorizzazzjoni jew
l-entita importatrici tas-SoHOs tkun naqset milli tikkonforma
mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni taghha.

Emenda 119

Proposta ghal regolament

Artikolu 28 - paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9.  Bderoga mill-paragrafu 1, fkaz ta’ emergenza, l-awtorita-
jiet kompetenti jistghu jawtorizzaw l-importazzjonijiet tas-So-
HOs ghal applikazzjoni immedjata lil ricevitur specifiku meta
dan ikun iggustifikat bic-¢irkostanzi klinici fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Emenda

9.  Bderoga mill-paragrafu 1, fis-sitwazzjonijiet eccezzjonali
msemmija fl-Artikolu 61a jew fkaz ta’ emergenza, l-awtorita-
jiet kompetenti jistghu jawtorizzaw l-importazzjonijiet tas-So-
HOs ghal applikazzjoni immedjata lil ricevitur specifiku meta
dan ikun debitament iggustifikat bic-cirkostanzi klini¢i fuq bazi
ta’ kaz bkaz.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

53/97



MT GU C, 22.3.2024

Emenda 120
Proposta ghal regolament

Artikolu 29 - paragrafu 11

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
11.  L-intervall bejn Zewg spezzjonijiet fuq il-post ma 11.  L-intervall bejn l-ispezzjonijiet ghandu jigi deciz abbazi
ghandux jagbez 1-4 snin. tal-frekwenza mehtiega biex jigi mmitigat kwalunkwe riskju

identifikat u ma ghandux jagbez 1-4 snin.

Emenda 121
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 - paragrafu 1 - subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-ispetturi ghandhom jinhatru skont il-proceduri li jizguraw li
jagixxu b’mod trasparenti, indipendenti u imparzjali. Il-kriterji
tal-hatra ghandhom ikunu cari u trasparenti.

Emenda 122
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 - paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

la.  L-ispetturi kollha ghandhom jagixxu b’mod imparzjali
u jkunu indipendenti minn kwalunkwe kunflitt ta’ interess
dirett jew indirett. L-ispetturi ghandhom jiddikjaraw tali
imparzjalita bil-miktub u tali dikjarazzjonijiet ghandhom
ikunu disponibbli fuq is-sit web tal-awtoritajiet kompetenti;

Emenda 123
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 - paragrafu 3 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) it-tekniki u l-proceduri ta’ spezzjoni li ghandhom jigu (a) it-tekniki u l-proceduri ta’ spezzjoni li ghandhom jigu
segwiti, inkluzi ezercizzji prattici; segwiti, inkluzi ezercizzji prattici u regoli dwar il-kunflitt

ta’ interess;

54/97 ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



GU C, 22.3.2024

MT

Test propost mill-Kummissjoni

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 124
Proposta ghal regolament

Artikolu 34a (gdid)

Emenda

Artikolu 34a

Skambju ta’ informazzjoni dwar id-disponibbilta tas-SoHOs
u l-kontinwita tal-provvista

1. Bhala parti mill-pjanijiet nazzjonali biex tigi zgurata
l-kontinwita tal-provvista ta’ SoHOs imsemmija fl-Artiko-
lu 62, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jistabbilixxu kanal
ta’ komunikazzjoni digitali li permezz tieghu jistghu jiskamb-
jaw informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ SoHOs fit-terri-
torju nazzjonali b’mod rapidu u efficjenti. Permezz ta’ dak
il-kanal ta’ komunikazzjoni digitali, l-awtoritajiet kompetenti
jistghu, f’sitwazzjonijiet specifici ta’ bzonn, jobbligaw lill-en-
titajiet nazzjonali tas-SoHOs jipprovdu informazzjoni dwar
id-disponibbilta ta’ certu SOHO. Huma ghandhom igisu wkoll
twissijiet mibghuta minn entitajiet nazzjonali tas-SoHOs
dwar id-disponibbilta ta’ SOHOs u nuqqasijiet potenzjali.
L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li I-kanal ta’
komunikazzjoni digitali jkun disponibbli mhux aktar tard
minn ... [sentejn wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament].

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jimmonitorjaw
id-disponibbilta ta’ SOHOs fil-livell nazzjonali permezz
tal-kanal ta’ komunikazzjoni digitali msemmi fil-paragrafu 1.
Dawn ghandhom jipprovdu gwida lill-entitajiet tas-SoHOs
biex jiffacilitaw l-iskambju ta’ informazzjoni dwar id-dispo-
nibbilta ta’ SoHOs.

3.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jahinu u janalizzaw
l-informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ SoHOs u l-fluttwaz-
zjonijiet f’tali disponibbilta matul iz-zmien, kif ukoll ix-xejriet
fid-domanda u n-nuqqas potenzjali ta’ SoHOs, u ghandhom
ifasslu rapporti li jkun fihom dik l-informazzjoni li jistghu
jsiru disponibbli ghal Stati Membri ohra permezz tal-Pjatta-
forma tal-UE dwar is-SoHOs imsemmija fil-Kapitolu XI.

Emenda 125
Proposta ghal regolament
Artikolu 36a (gdid)

Emenda

Artikolu 36a
Awtorizzazzjoni u registru ta’ studji klinici bis-SoHOs

1.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jawtorizzaw l-is-
tudji klinici bis-SoHOs wara li jaghtu l-approvazzjoni
ghall-proposta ghal studju kliniku msemmija fl-Artikolu 41a
(5) u jivverifikaw li l-istudju kliniku kien is-suggett ta’
rakkomandazzjoni pozittiva minn kumitat tal-etika rilevanti
meta mehtieg.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinfurmaw, jaghtu
struzzjonijiet u jassistu lill-entitajiet tas-SoHOs fl-Istat
Membru taghhom fir-rigward tal-processi ta’ awtorizzazzjoni
u ta’ registrazzjoni ghall-istudji klinici bis-SoHOs. L-awtori-
tajiet kompetenti ghandhom jipprovdu lill-entitajiet tas-So-
HOs linji gwida u assistenza rigward l-aspetti teknici u etici
tal-istudji klinici bis-SoHOs.

3.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw kull
studju kliniku Dbis-SoHOs awtorizzat fuq il-Pjattaforma
tal-UE dwar is-SoHOs, filwaqt li jipprovdu l-informazzjoni li
gejja:

(a) l-isem jew l-isem kummerdjali u l-indirizz tal-entita jew
l-entitajiet tas-SoHOs li twettaq/iwettqu l-istudju kliniku,
u l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tar-ricerkaturi u persuna
ta’ kuntatt;

(b) meta mehtieg, rakkomandazzjoni pozittiva minn kumitat
tal-etika rilevanti;

(c) sommarju tad-disinn tal-istudju;

(d) data tal-bidu u t-tlestija tad-diversi stadji tal-istudju
kliniku;

(e) mhux aktar minn sena wara tmiem l-istudju kliniku,
sommarju tar-riultati u l-konkluzjonijiet;

(f) sommarju mahsub ghall-pubbliku generali tal-istudju
kliniku u r-rizultati miksuba.

4.  Fkazijiet meta aktar minn entita wahda tas-SoHOs
tippartecipa fi studju kliniku bis-SoHOs u dawk l-entitajiet
tas-SoHOs ikunu jinsabu fi Stati Membri differenti, l-istudju
kliniku bis-SoHOs ghandu jirrikjedi biss awtorizzazzjoni
minn awtorita kompetenti wahda tal-Unjoni.

5.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu responsabbli
biex jizguraw li l-informazzjoni dwar l-istudji klinici bis-So-
HOs fl-Istat Membru taghhom inkluzi fuq il-Pjattaforma
tal-UE dwar is-SoHOs tkun konsistenti u ghandhom jintro-
ducu kwalunkwe bidla fuq il-Pjattaforma tal-UE dwar
is-SoHOs minghajr dewmien Zejjed.

6.  L-entitajiet tas-SoHOs responsabbli ghall-istudji klinici
bis-SoHOs ghandhom jirrapportaw, minghajr dewmien Zzejjed,
okkorrenzi avversi identifikati matul l-istudju kliniku f’kon-
formita mal-Artikolu 47(1).
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

7. Il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni
biex tiffacilita r-registrazzjoni ta’ informazzjoni fuq il-Pjatta-
forma tal-UE dwar is-SoHOs. Dawk l-atti ta’ implimentazz-
joni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 79(2).

Emenda 126

Proposta ghal regolament

Artikolu 38 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. I-persuna responsabbli ghar-rilaxx tas-SoHOs ghandu
jkollha diploma, certifikat jew evidenza ohra ta’ kwalifiki formali
fil-qasam tax-xjenzi medici jew bijologi¢i moghtija mat-tlestija ta’
kors ta’ studju universitarju jew ta’ kors rikonoxxut bhala
ekwivalenti mill-Istat Membru kkoncernat u ghandu jkollha
tal-angas sentejn esperjenza fil-qasam rilevanti.

Emenda

2. I-persuna responsabbli ghar-rilaxx tas-SoHOs ghandu
jkollha diploma, certifikat jew evidenza ohra ta’ kwalifiki formali
fil-qasam tax-xjenzi medici jew bijologi¢i moghtija mat-tlestija ta’
kors ta’ studju universitarju jew ta’ kors rikonoxxut bhala
ekwivalenti mill-Istat Membru kkoncernat u ghandu jkollha
tal-angas sentejn esperjenza fil-qasam rilevanti. L-entita tas-So-
HOs ghandha tizgura li l-persuna responsabbli ghar-rilaxx
tas-SoHOs tircievi tahrig adegwat u aggornat, xieraq
ghall-impjieg u r-responsabbiltajiet taghha, inkluz tahrig
specifiku dwar dawk is-SoHOs li jirrikjedu tali tahrig.

Emenda 127

Proposta ghal regolament

Artikolu 40 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1.  L-entitajiet tas-SoHOs ma ghandhomx jirrilaxxaw jew,
fkuntest awtologu, ihejju u japplikaw immedjatament ghal
ricevitur, preparati tas-SoHOs minghajr awtorizzazzjoni minn
qabel tal-preparati tas-SoHOs. Fkazijiet li fihom entita tas-So-
HOs timmodifika attivita mwettqa ghal preparat tas-SoHOs
awtorizzat, ghandha tikseb awtorizzazzjoni ghal dak il-preparat
tas-SoHOs modifikat.

Emenda

1.  L-entitajiet tas-SoHOs ma ghandhomx jirrilaxxaw jew,
fkuntest awtologu, ihejju u japplikaw immedjatament ghal
ricevitur, preparati tas-SoHOs minghajr awtorizzazzjoni minn
qgabel tal-preparati tas-SoHOs. Fkazijiet li fihom entita tas-So-
HOs timmodifika sostanzjalment attivita mwettqa ghal preparat
tas-SoHOs awtorizzat, ghandha tikseb awtorizzazzjoni ghal dak
il-preparat tas-SoHOs modifikat. Ghall-finijiet ta’ dan I-Arti-
kolu, “modifika sostanzjali” tfisser modifika li ghandha
impatt fuq l-iskop, il-kwalita, is-sikurezza, l-effikacja jew
il-funzjonalita ta’ preparat tas-SoHOs.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

57/97



MT

GU C, 22.3.2024

Emenda 128

Proposta ghal regolament

Artikolu 40 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-entitajiet tas-SoHOs jistghu jitolbu lill-awtoritajiet kom-
petenti taghhom deroga mir-rekwizit ghal awtorizzazzjoni
tal-preparati tas-SoHOs fi¢-¢irkostanzi ec¢cezzjonali msemmijin

fl-Artikolu 64.

Emenda

3. L-entitajiet tas-SoHOs jistghu jitolbu lill-awtoritajiet kom-
petenti taghhom deroga mir-rekwizit ghal awtorizzazzjoni
tal-preparati tas-SoHOs fi¢-¢irkostanzi ec¢c¢ezzjonali msemmijin

fl-Artikoli 61 u 61a.

Emenda 129

Proposta ghal regolament

Artikolu 41 - paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) ir-rizultati ta’ valutazzjoni tar-riskju mwettqa fuq il-kombi-
nazzjoni tal-attivitajiet tas-SoHOs imwettqin ghall-prepa-
rat tas-SoHOs, flimkien mal-indikazzjoni klinika mahsuba
li ghaliha jkun mahsub li jigi applikat, filwaqt li jitqies:

(i) jekk il-preparat tas-SoHOs huwiex deskritt f'mono-
grafija tas-SoHOs tal-EDQM inkluza fil-linji gwida
teknici msemmijin fl-Artikolu 59(4), il-punt (a),
u allinjata maghha;

(ii) jekk il-preparat tas-SoHOs jissodisfax il-kriterji ta’
kwalita definiti fil-monografija tas-SoHOs tal-EDQM
imsemmija fil-punt (i) u huwiex mahsub sabiex
jintuza ghall-indikazzjoni u bil-mod ta’ applikazzjoni
li ghalih tirreferi dik il-monografija, meta tali dettalji
jkunu pprovduti f’dik il-monografija;

(iii) informazzjoni dwar l-uiu precedenti u l-awtorizzaz-
zjoni tal-preparat tas-SoHOs f’entitajiet ohrajn
tas-SoHOs, kif disponibbli fil-Pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs;

(iv) evidenza ggenerata bhala parti mill-process ta’
certifikazzjoni, f’konformita mar-Regolament (UE)
2017/745, ta’ kwalunkwe apparat mediku ccertifikat
uzat ghall-preparat tas-SoHOs, fejn disponibbli;

Emenda

(b) ir-rizultati ta’ valutazzjoni tar-riskju mwettqa f’konformita
mal-Artikolu 41a(4);
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(v) dokumentazzjoni ta’ process sistematiku ta’ identifikaz-
zjoni, ta’ kwantifikazzjoni u ta’ evalwazzjoni ta’ kwa-
lunkwe riskju ghad-donatur jew ghar-ricevitur li jirrizulta
mill-katina ta’ attivitajiet imwettqa ghall-preparat tas-

SoHOs;
Emenda 130
Proposta ghal regolament
Artikolu 41 - paragrafu 2 - punt ¢
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(c) fkazijiet li fihom ir-riskju indikat ma jkunx negligibbli, (c) fkazijiet li fihom ir-riskju indikat ma jkunx negligibbli,
proposta ghall-monitoragg tal-ezitu kliniku sabiex jintwerew proposta ghall-monitoragg tal-ezitu kliniku sabiex jintwerew
is-sikurezza, il-kwalita u l-effikacja tal-preparat tas-SoHOs, is-sikurezza, il-kwalita u l-effikacja tal-preparat tas-SoHOs,
fkonformita mar-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju; fkonformita mar-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju, u kif
stabbilit fl-Artikolu 41a(5);
Emenda 131
Proposta ghal regolament
Artikolu 41 - paragrafu 3
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. Fil-proposta msemmija fil-paragrafu 2, il-punt (c), l-appli- imhassar
kant ghandu jipproponi pjan ta’ monitoragg tal-ezitu kliniku kif
gej:

(a) f'kazijiet ta’ riskju baxx, segwitu kliniku ta’ numru
definit ta’ pazjenti;

(b) f’kazijiet ta’ riskju moderat, minbarra l-punt (a), studju
ta’ investigazzjoni klinika ta’ numru statistikament
sinifikanti ta’ pazjenti li jivvalutaw punti finali klinici
definiti minn qabel;

(c) f'kazijiet ta’ riskju gholi, minbarra l-punt (a), studju ta’
investigazzjoni klinika ta’ numru statistikament sinifi-
kanti ta’ pazjenti li jivvalutaw punti finali klinici definiti
minn qabel b’paragun ma’ terapija standard.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 59/97
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Emenda 132

Proposta ghal regolament

Artikolu 41 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom iwettqu l-monitoragg
tal-ezitu kliniku ladarba tkun inghatat awtorizzazzjoni kundiz-
zjonali skont I-Artikolu 21(2), il-punt (c), u jissottomettu
r-rizultati lill-awtoritajiet kompetenti taghhom. Fit-twettiq tal-is-
tudju ta’ investigazzjoni klinika kif imsemmi fil-paragrafu 3,
il-punti (b)) u (c), ghall-preparat tas-SoHOs kkoncernata,
l-applikant jista’ juza registru kliniku ezistenti sabiex jirregistra
r-rizultati tieghu dment li l-awtoritajiet kompetenti tieghu jkunu
vverifikaw li r-registru jkollu proceduri ta” gestjoni tal-kwalita
tad-data fis-sehh li jizguraw l-akkuratezza u l-kompletezza
tad-data.

Emenda

4. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom iwettqu l-monitoragg
tal-ezitu kliniku ladarba tkun inghatat awtorizzazzjoni kundiz-
zjonali skont I-Artikolu 21(2), il-punt (c), u jissottomettu
rrizultati w l-analizi ta’ dawk ir-rizultati lill-awtoritajiet
kompetenti taghhom bil-frekwenza ddeterminata fl-awtoriz-
zazzjoni. Fit-twettiq tal-istudju ta’ investigazzjoni klinika kif
imsemmi fl-Artikolu 41(5), il-punti (a)(ii) u (a)(iii), ghall-pre-
parat tas-SoHOs kkoncernata, l-applikant jista’ juza registru
kliniku ezistenti sabiex jirregistra r-rizultati tieghu dment li
l-awtoritajiet kompetenti tieghu jkunu vverifikaw li r-registru
jkollu proceduri ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data fis-sehh li
jizguraw l-akkuratezza u l-kompletezza tad-data. L-applikant
ghandu jirregistra dak l-istudju u r-riultati miksuba fuq
il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs f’konformita mal-Arti-
kolu 36a.

Emenda 133

Proposta ghal regolament

Artikolu 41 - paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-entitajiet tas-SoHOs ma ghandhom jaghmlu l-ebda bidla
fil-katina tal-attivitajiet imwettqin ghal preparat awtorizzat ta’
SoHOs, minghajr l-approvazzjoni bil-miktub minn qabel
tal-awtoritajiet kompetenti taghhom. L-entitajiet tas-SoHOs
ghandhom jinformaw ukoll lill-awtoritajiet kompetenti taghhom
dwar il-bidliet fid-dettalji tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-preparat tas-SoHOs.

Emenda

5. L-entitajiet tas-SoHOs ma ghandhom jaghmlu I-ebda bidla
sostanzjali fil-katina tal-attivitajiet imwettqin ghal preparat
awtorizzat ta’ SoHOs, minghajr l-approvazzjoni bil-miktub
minn qabel tal-awtoritajiet kompetenti taghhom. Ghall-finijiet
ta’ dan I-Artikolu, “bidla sostanzjali” tfisser bidla li jkollha
impatt fuq l-iskop, il-kwalita, is-sikurezza, l-effikacja jew
il-funzjonalita ta’ preparat tas-SoHOs. L-entitajict tas-SoHOs
ghandhom jinformaw ukoll lill-awtoritajiet kompetenti taghhom
dwar il-bidliet fid-dettalji tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-preparat tas-SoHOs.

Emenda 134

Proposta ghal regolament
Artikolu 41a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 41a
Studji klinici bis-SoHOs

1. Meta jwettqu studji klinici bis-SoHOs, fil-kuntest
tal-pjanijiet ta’ monitoragg imsemmija fl-Artikolu 41(2),
il-punt (c), jew bil-ghan li jqabblu jew itejbu trattamenti
awtorizzati qabel, l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jikkon-
formaw mar-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. L-istudji klinici bis-SoHOs dejjem se jkollhom is-siku-
rezza u l-benesseri tal-partecipanti fl-istudju kliniku bhala
prijorita u ghandhom jikkonformaw mal-Artikoli 53, 54, 55,
56, 58 u 59, dwar il-protezzjoni tad-donaturi, tar-ricevituri
u tal-ulied minn riproduzzjoni assistita medikament. L-enti-
tajiet tas-SoHOs li behsiebhom jibdew studju kliniku bis-So-
HOs ghandhom ifittxu li jiksbu data robusta u affidabbli,
permezz ta’ kollaborazzjoni ma’ entitajiet ohra tas-SoHOs,
jekk ikun mehtieg.

3.  L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jipprezentaw talba
ghall-approvazzjoni tal-istudju kliniku bis-SoHOs lill-awtori-
tajiet kompetenti qabel ma jibdew l-istudju kliniku, f’konfor-
mita mal-procedura stabbilita fil-paragrafi 4 u 5. L-entitajiet
tas-SoHOs jistghu jitolbu assistenza fir-rigward tal-aspetti
amministrattivi, teknici u etici tal-istudju kliniku minghand
l-awtoritajiet kompetenti, f’konformita mal-Artikolu 36(a).

4.  Qabel ma jibda studju kliniku bis-SoHOs, l-applikant
ghandu jwettaq valutazzjoni tar-riskju, fuq il-kombinazzjoni
tal-attivitajiet tas-SoHOs imwettqa ghall-preparat tas-So-
HOs, flimkien mal-indikazzjoni klinika mahsuba, filwaqt li
jqis:

(a) jekk il-preparati tas-SoHOs humiex deskritti f'monogra-
fija tas-SoHOs tal-EDQM inkluza fil-linji gwida teknici
msemmijin fl-Artikolu 59(4), il-punt (a), u allinjati
maghha;

(b) jekk il-preparati tas-SoHOs jissodisfawx il-kriterji ta’
kwalita definiti fil-monografija tas-SoHOs tal-EDQM
imsemmija fil-punt (a) u humiex mahsuba sabiex jintuzaw
ghall-indikazzjoni u bil-mod ta’ applikazzjoni li ghalih
tirreferi dik il-monografija, meta tali dettalji jkunu
pprovduti f’dik il-monografija;

(c) informazzjoni dwar l-uzu precedenti u l-awtorizzazzjoni
tal-preparati tas-SoHOs fentitajiet ohrajn tas-SoHOs, kif
disponibbli fuq il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs;

(d) evidenza ggenerata bhala parti mill-process ta’ Certifikazz-
joni, f’konformita mar-Regolament (UE) 2017/745, ta’
kwalunkwe apparat mediku (certifikat uzat ghall-prepa-
rati tas-SoHOs, meta disponibbli;

(e) dokumentazzjoni ta’ process sistematiku ta’ identifikaz-
zjoni, ta’ kwantifikazzjoni u ta’ evalwazzjoni ta’ kwa-
lunkwe riskju ghad-donatur jew ghar-ricevitur li jirrizulta
mill-katina ta’ attivitajiet imwettqa ghall-preparati tas-
SoHOs.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5.  Fkonformita mar-riZultati tal-valutazzjoni tar-riskju
msemmija fil-paragrafu 4, l-entita tas-SoHOs ghandha
tipproponi pjan ta’ studju kliniku lill-awtoritajiet kompetenti:

(a) fil-kuntest tal-monitoragg tal-ezitu kliniku ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ preparat gdid tas-SoHOs kif imsemmi
fl-Artikolu 41(2), il-punt (c):

(i) fkaZijiet ta’ riskju baxx, segwitu kliniku ta’ numru
definit ta’ pazjenti;

(ii) f'kaZijiet ta’ riskju moderat, minbarra l-punt (i),
studju ta’ investigazzjoni klinika ta’ numru statisti-
kament sinifikanti ta’ pazjenti li jivvalutaw punti
finali klinici definiti minn qabel;

(iii) f’kazijiet ta’ riskju gholi, minbarra l-punt (i), studju
ta’ investigazzjoni klinika ta’ numru statistikament
sinifikanti ta’ pazjenti li jivvalutaw punti finali
klinici definiti minn qabel b’paragun ma’ terapija

standard;

(b) fil-kuntest ta’ studju kliniku komparattiv bi trattamenti
b’SoHOs awtorizzati minn qabel.

6.  Meta jwettqu studju kliniku ta’ riskju gholi, l-entitajiet
tas-SoHOs ghandhom japplikaw ghal opinjoni favorevoli
mill-kumitat tal-etika rilevanti qabel ma jibdew l-istudju
kliniku. I-Kumitat ghandu jivvaluta l-aspetti etici, legali
u metodologici tal-istudju kliniku, biex jiddetermina l-kapacita
tad-disinn tal-istudju halli jinsiltu konkluzjonijiet robusti, kif
ukoll l-aspetti relatati mal-benesseri u s-sikurezza tal-parteci-
panti, qabel tinhareg opinjoni favorevoli ghall-istudju kliniku.

7. Il-persuna responsabbli ghall-istudju kliniku bis-SoHOs
ghandha tigi mharrga b’mod adegwat.

Emenda 135

Proposta ghal regolament

Artikolu 43 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-entita importatrici tas-
SoHOs ghandu jkun ibbazat fl-Unjoni, u jkun responsabbli
ghar-ricevuta fizika u ghall-ezami viziv u ghall-verifika tas-So-
HOs importati qabel ir-rilaxx taghhom. L-entita importatrici
tas-SoHOs ghandha tivverifika l-koerenza bejn is-SoHO ricevuta
u d-dokumentazzjoni assocjata u twettaq ezaminazzjoni tal-in-
tegrita tal-imballagg u tal-konformita tal-kundizzjonijiet tat-tik-
kettar u tat-trasport mal-istandards u mal-linji gwida teknici
rilevanti kif imsemmijin fl-Artikoli 57, 58 u 59.

Emenda

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-entita importatrici tas-
SoHOs ghandu jkun ibbazat fl-Unjoni, u jkun responsabbli
ghar-ricevuta fizika u ghall-ezami viziv u ghall-verifika tas-So-
HOs importati qabel ir-rilaxx taghhom. L-entita importatrici
tas-SoHOs ghandha tivverifika l-koerenza bejn is-SoHO ricevuta
u d-dokumentazzjoni assocjata u twettaq ezaminazzjoni tal-in-
tegrita tal-imballagg u tal-konformita tal-kundizzjonijiet tat-tik-
kettar u tat-trasport mal-istandards u mal-linji gwida teknici
rilevanti kif imsemmijin fl-Artikoli 57, 58 u 59. L-entita
importatrici tas-SoHOs ghandha tizgura li s-SoHOs importati
jissodisfaw standards ta’ sikurezza u ta’ kwalita ekwivalenti
ghal dawk stabbiliti f’dan ir-Regolament.
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Emenda 136

Proposta ghal regolament

Artikolu 47 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom izZommu sistema ghall-i-
dentifikazzjoni, ghall-investigazzjoni u ghar-registrazzjoni ta’
informazzjoni dwar okkorrenzi avversi, inkluzi okkorrenzi
avversi identifikati matul il-monitoragg tal-ezitu kliniku bhala
parti minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparati
tas-SoHOs kif imsemmi fl-Artikolu 41.

Emenda

1. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom izommu sistema ghall-i-
dentifikazzjoni, ghall-investigazzjoni u ghar-registrazzjoni ta’
informazzjoni dwar okkorrenzi avversi, inkluzi okkorrenzi
avversi identifikati matul il-monitoragg tal-ezitu kliniku bhala
parti minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparati
tas-SoHOs kif imsemmi fl-Artikolu 41 jew bhala parti minn
studju kliniku bis-SoHOs kif imsemmi fl-Artikolu 41a.

Emenda 137

Proposta ghal regolament
Artikolu 47 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. Meta notifika tal-SAO tikkoncerna kwistjonijiet tas-
sahha pubblika, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom, min-
ghajr dewmien Zejjed, jikkomunikaw l-informazzjoni essenzjali
lill-pubbliku generali u lill-SCB.

Emenda 138

Proposta ghal regolament
Artikolu 48 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-istabbilimenti tas-SoHOs ma ghandhom iwettqu l-ebda
attivita minghajr awtorizzazzjoni minn qabel tal-istabbilimenti
tas-SoHOs. Dan ghandu japplika kemm jekk l-attivitajiet kollha
jitwettqu mill-istabbiliment innifsu kif ukoll jekk wahda jew
aktar jigu kkuntrattati lil entita ohra tas-SoHOs.

Emenda

1. L-istabbilimenti tas-SoHOs ma ghandhom iwettqu I-ebda
attivita  tas-SoHOs minghajr awtorizzazzjoni minn gabel
tal-istabbilimenti tas-SoHOs. Dan ghandu japplika kemm jekk
l-attivitajiet kollha jitwettqu mill-istabbiliment innifsu kif ukoll
jekk wahda jew aktar jigu kkuntrattati lil entita ohra tas-SoHOs.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 139

Proposta ghal regolament

Artikolu 51 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Tabib It-tobba
Emenda 140
Proposta ghal regolament
Artikolu 51 - paragrafu 2 — punt b
Emenda

Test propost mill-Kummissjoni

(b) l-investigazzjoni ta’ okkorrenzi avversi suspettati fdonaturi u
fricevituri ta’ SOHOs;

(b) l-investigazzjoni ta’ okkorrenzi avversi suspettati fdonaturi

ta’ SoHOs, fricevituri ta’ SoHOs u, meta rilevanti, f'ulied
minn riproduzzjoni assistita medikament;

Emenda 141

Proposta ghal regolament

Artikolu 51 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. B'deroga mill-paragrafu 2, fil-kaz ta’ entitajiet tas-SoHOs li
huma awtorizzati bhala stabbilimenti tas-SoHOs fkonformita
mal-Artikolu 25(3), it-tabib ghandu jkun responsabbli ghal dawk
il-kompiti li jkunu rilevanti ghall-attivitajiet tas-SoHOs imwett-
qin mill-entitajiet tas-SoHOs u li jkollhom influwenza diretta fuq
is-sahha tad-donaturi u tar-ricevituri ta’ SoHOs.

Emenda

3. B'deroga mill-paragrafu 2, fil-kaz ta’ entitajiet tas-SoHOs li
huma awtorizzati bhala stabbilimenti tas-SoHOs fkonformita
mal-Artikolu 25(3), it-tabib ghandu jkun responsabbli ghal dawk
il-kompiti li jkunu rilevanti ghall-attivitajiet tas-SoHOs imwett-
gin mill-entitajiet tas-SoHOs u li jkollhom influwenza diretta fuq
is-sahha tad-donaturi, tar-ricevituri ta’ SOHOs u, meta rilevanti,
tal-ulied minn riproduzzjoni assistita medikament.

Emenda 142

Proposta ghal regolament

Artikolu 52 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jipprotegu s-sahha
tad-donaturi hajjin gabel, matul u wara d-donazzjoni.

Emenda

2. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jipprotegu s-sahha fiZika
u, meta rilevanti, dik mentali tad-donaturi hajjin ta’ SoHOs
gabel, matul u wara d-donazzjoni.
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Emenda 143

Proposta ghal regolament

Artikolu 52 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a.  L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jizguraw li l-istat
tas-sahha tad-donaturi ta’ SoHOs qabel id-donazzjoni ma
jipprezentax riskju sproporzjonat ghad-donazzjoni jew ghas-
sahha ta’ tali donaturi matul jew wara d-donazzjoni.

Emenda 144

Proposta ghal regolament

Artikolu 53 - paragrafu 1 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) jissodisfaw ir-rekwiziti applikabbli kollha ta’ kunsens jew ta’
awtorizzazzjoni fis-sehh fl-Istat Membru kkoncernat;

Emenda

(a) jissodisfaw ir-rekwiziti applikabbli kollha ta’ kunsens infor-
mat jew ta’ awtorizzazzjoni fis-sehh fl-Istat Membru
kkoncernat;

Emenda 145

Proposta ghal regolament

Artikolu 53 - paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) jipprovdu lid-donaturi jew lill-graba taghhom jew lil
kwalunkwe persuna li taghti awtorizzazzjoni fisimhom,
fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali, l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 55 u b'mod li jkun adegwat fid-dawl
tal-kapacita taghhom li jifhmuha;

Emenda

(b) jipprovdu lid-donaturi jew lill-graba taghhom jew lil
kwalunkwe persuna li taghti awtorizzazzjoni fisimhom,
fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali, l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 55 u b’'mod li jippermettilhom jaghtu
kunsens informat u jitolbu aktar informazzjoni jekk ikun
mehtieg;

Emenda 146

Proposta ghal regolament

Artikolu 53 — paragrafu 1 — punt j

Test propost mill-Kummissjoni

(j) jivverifikaw, permezz ta’ registru, li d-donaturi ma jkunux
geghdin jaghtu donazzjoni aktar ta’ spiss milli indikat bhala
sikur fil-linji gwida teknici kif imsemmi fl-Artikolu 56 u juru
li s-sahha taghhom ma tkunx kompromessa;

Emenda

(j) jivverifikaw, permezz ta’ registri nazzjonali, li d-donaturi ma
jkunux qeghdin jaghtu donazzjoni aktar ta’ spiss milli indikat
bhala sikur fil-linji gwida teknici kif imsemmi fl-Artikolu 56
u juru li s-sahha taghhom ma tkunx kompromessa;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 147
Proposta ghal regolament

Artikolu 53 - paragrafu 1 - punt ja (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ja) jivverifikaw, permezz ta’ registri nazzjonali, li d-donaturi
jissodisfaw il-kriterji ta’ eligibbilta tad-donaturi, jekk
ikun mehtieg fil-kaz ta’ tipi specifici ta’ donazzjoni,
abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika u gharfien espert
mediku disponibbli;

Emenda 148
Proposta ghal regolament

Artikolu 53 - paragrafu 1 - punt la (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(la) jinfurmaw lir-ricevituri ta’ SoHOs dwar ir-rekwiziti
tal-anonimita tad-donaturi u l-possibbilta ta’ zvelar ta’
identita u l-implikazzjonijiet ta’ dan ghar-riproduzzjoni
assistita medikament b’donazzjoni ta’ celloli riproduttivi
minn parti terza, skont il-legizlazzjoni nazzjonali.

Emenda 149
Proposta ghal regolament

Artikolu 53 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

la. L-entitajiet tas-SoHO ma ghandhomx jiddiskriminaw
kontra donaturi ta’ SoHOs ghal kwalunkwe wahda mir-ragu-
nijiet elenkati fl-Artikolu 21 tal-Karta tad-Drittijiet Funda-
mentali tal-Unjoni Ewropea, sakemm ma jkunx mehtieg li tigi
protetta s-sahha tar-ricevitur ta’ SoHOs, tal-wild minn
riproduzzjoni assistita medikament jew tad-donatur ta’
SoHOs. Tali azzjoni diskriminatorja ghandha tkun ibbazata
fuq evidenza xjentifika.
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Emenda 150

Proposta ghal regolament

Artikolu 53 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Matul l-evalwazzjonijiet tas-sahha tad-donaturi msemmijin
fil-paragrafu 1, il-punt (f), l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom
iwettqu intervisti mad-donaturi u jigbru informazzjoni dwar
l-istat prezenti u ricenti tas-sahha tad-donaturi u l-istorja
tas-sahha taghhom sabiex jizguraw is-sikurezza tal-process ta’
donazzjoni ghal dawk id-donaturi. L-entitajiet tas-SoHOs jistghu
jwettqu testijiet tal-laboratorju bhala parti mill-evalwazzjonijiet
tas-sahha tad-donatur. Ghandhom iwettqu dawn it-testijiet
fkazijiet li fihom Il-evalwazzjonijiet jindikaw li t-testijiet
tal-laboratorju jkunu necessarji sabiex tigi stabbilita l-eligibbilta
ta’ dawk id-donaturi mill-perspettiva tal-protezzjoni taghhom
stess. It-tabib, kif imsemmi fl-Artikolu 51, ghandu japprova
l-procedura u I-kriterji ghall-evalwazzjonijiet tas-sahha tad-do-
naturi.

Emenda

2. Matul l-evalwazzjonijiet tas-sahha tad-donaturi msemmijin
fil-paragrafu 1, il-punt (f), l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom
iwettqu intervisti mad-donaturi u jigbru informazzjoni dwar
l-istat prezenti u ricenti tas-sahha fizika, u, meta mehtieg, dik
mentali tad-donaturi u l-istorja tas-sahha taghhom sabiex
jizguraw is-sikurezza tal-process ta’ donazzjoni ghal dawk
id-donaturi. L-entitajiet tas-SoHOs jistghu jwettqu testijiet
tal-laboratorju bhala parti mill-evalwazzjonijiet tas-sahha tad-
donatur. Ghandhom iwettqu dawn it-testijiet fkazijiet li fihom
l-evalwazzjonijiet jindikaw li t-testijiet tal-laboratorju jkunu
necessatji sabiex tigi stabbilita l-eligibbilta ta’ dawk id-donaturi
mill-perspettiva tal-protezzjoni taghhom stess. It-tabib, kif
imsemmi fl-Artikolu 51, ghandu japprova l-procedura u I-kriterji
ghall-evalwazzjonijiet tas-sahha tad-donaturi.

Emenda 151

Proposta ghal regolament

Artikolu 53 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Entitajiet tas-SoHOs li jigbru SoHOs minghand donaturi li
huma soggetti ghal procedura kirurgika sabiex jaghtu donaz-
zjoni, li huma ttrattati bl-ormoni sabiex jiffacilitaw id-donaz-
zjoni, jew li jaghtu donazzjoni fuq bazi frekwenti u ripetuta,
ghandhom jirregistraw lil tali donaturi u r-rizultati tal-evalwaz-
zjonijiet tas-sahha tad-donaturi taghhom fregistru li jkopri
diversi entitajiet u li jippermetti l-interkonnessjoni ma’ registri
ohrajn bhal dawn, kif imsemmi fil-paragrafu 1, il-punt (j).
L-entitajiet tas-SoHOs i jiggestixxu tali registri ghandhom
jizguraw l-interkonnettivita bejniethom.

Emenda

3. Entitajiet tas-SoHOs li jigbru SoHOs minghand donaturi li
huma soggetti ghal procedura kirurgika sabiex jaghtu donaz-
zjoni, li huma ttrattati bl-ormoni sabiex jiffacilitaw id-donaz-
zjoni, jew li jaghtu donazzjoni ta’ SoHOs li tista’ tinghata
bhala donazzjoni fuq bazi frekwenti u ripetuta, ghandhom
jirregistraw lil tali donaturi u r-rizultati tal-evalwazzjonijiet
tas-sahha tad-donaturi taghhom fregistru li jkopri diversi
entitajiet u li jippermetti l-interkonnessjoni ma’ registri ohrajn
bhal dawn fil-livell tal-Unjoni, inkluzi registri transfruntiera,
kif imsemmi fil-paragrafu 1, il-punt (j). L-entitajiet tas-SoHOs li
jiggestixxu tali registri ghandhom jizguraw l-interkonnettivita
bejniethom. Il-kuncett ta’ donazzjonijiet frekwenti u ripetuti
ghandu jinftiehem f’konformita mal-linji gwida tal-EDQM
imsemmija fl-Artikolu 71 ghal kull tip ta’ donazzjoni.

Emenda 152

Proposta ghal regolament

Artikolu 53 - paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 77 sabiex tkun tista’ tissupplimenta
dan ir-Regolament fkazijiet li fihom ikunu mehtiega standards
addizzjonali sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tad-donaturi.

Emenda

6. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 77 sabiex tkun tista’ tissupplimenta
dan ir-Regolament fkazijiet li fihom ikunu mehtiega standards
addizzjonali sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tad-donaturi,
b’mod partikolari fir-rigward tal-frekwenza permessa tad-do-
nazzjonijiet fil-kaz ta’ nuqqas ta’ applikazzjoni tal-linji gwida
msemmija fl-Artikolu 56.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 153

Proposta ghal regolament

Artikolu 54 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri jistghu jippermettu I-kumpens jew ir-rim-
borz mill-entitajiet tas-SoHOs lid-donaturi ghal telf relatat
mal-partecipazzjoni taghhom fdonazzjonijiet permezz ta’ kwoti
brata fissa. Fdawn il-kazijiet, l-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu l-kundizzjonijiet ghal tali kwoti fil-legizlazzjoni
nazzjonali, inkluz l-iffissar ta’ limitu massimu li jizgura li
l-kwoti jkunu finanzjarjament newtrali u konsistenti mal-istan-
dards stabbiliti fdan l-Artikolu. Jistghu jiddelegaw l-istabbili-
ment tal-kundizzjonijiet ghat-tali kwoti lil korpi indipendenti
li jkunu stabbiliti f’konformita mal-legizlazzjoni nazzjonali.

Emenda

2. L-Istati Membri jistghu jippermettu I-kumpens jew ir-rim-
borz mill-entitajiet tas-SoHOs lid-donaturi hajjin ta’ SoHOs
ghal telf jew spejjez relatati mal-partecipazzjoni taghhom
fdonazzjonijiet, f’konformita mal-principju ta’ donazzjoni
volontarja u minghajr hlas, u perezempju billi jiehdu l-forma
ta’ liv kumpensatorju, tnaqqis fit-taxxa jew kwoti b'rata fissa
stabbiliti fil-livell nazzjonali. AbbaZi ta’ kriterji trasparenti,
|-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu I-kundizzjonijiet ghal tali
forom ta’ kumpens jew rimborz fil-legizlazzjoni nazzjonali,
filwaqt i jizguraw li jkunu finanzjarjament newtrali u konsis-
tenti mal-istandards stabbiliti fdan l-Artikolu.

Jistghu jaghmlu dan il-kumpens jew rimborz soggett ghall-
preZentazzjoni ta’ applikazzjonijiet mid-donaturi u jiddelegaw
l-istabbiliment tal-kundizzjonijiet ghal tali forom ta’ kumpens
jew rimborz lil korpi indipendenti li jkunu stabbiliti f’konfor-
mita mal-legizlazzjoni nazzjonali. F'dak ir-rigward, il-Kum-
missjoni ghandha tappoggja l-iskambju tal-ahjar prattiki bejn
I-Istati Membri. Id-donaturi jistghu wkoll jaghzlu li ma jigux
ikkumpensati ghat-telf jew ghall-ispejjez assocjati mad-donaz-
zjoni taghhom.

Emenda 154

Proposta ghal regolament

Artikolu 54 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-entitajiet tas-SoHOs jistghu jikkumpensaw jew jirrim-
borzaw lid-donaturi kif previst mill-awtoritajiet kompetenti
taghhom skont il-paragrafu 2.

Emenda

3. L-entitajiet tas-SoHOs jistghu jikkumpensaw jew jirrim-
borzaw lid-donaturi hajjin ta’ SoHOs kif previst mill-awtorita-
jiet kompetenti taghhom skont il-paragrafu 2. L-entitajiet
tas-SoHOs ghandhom jirrapportaw b’mod trasparenti lill-aw-
toritajiet kompetenti dwar kwalunkwe mizura ta’ kumpens
u ta’ rimborz li jkollhom fis-sehh, u dwar kwalunkwe bidla li
jaghmlu f'dak ir-rigward.

Emenda 155

Proposta ghal regolament

Artikolu 54 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. Il-kumpens jew ir-rimborz ma ghandux iservi bhala
incentiv ghad-donazzjonijiet jew johloq kompetizzjoni finan-
zjarja, inkluza l-kompetizzjoni transfruntiera, bejn l-istituzz-
jonijiet u l-entitajiet li qed ifittxu donaturi. Ma ghandux
iwassal ghall-isfruttament ta’ persuni vulnerabbli fis-soijeta.
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Emenda 156

Proposta ghal regolament

Artikolu 54 - paragrafu 3b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3b. L-Istati Membri ghandhom jirregolaw ir-reklamar
ghall-gbir ta’ SOHOs. Kwalunkwe reklamar ta’ donazzjonijiet
ta’ SoHOs marbuta ma’ premju finanzjarju ghandu jkun
ipprojbit. Il-kampanji ta’ reklutagg u r-reklami ma ghandhom
jirreferu ghall-ebda kumpens.

Emenda 157

Proposta ghal regolament

Artikolu 54 - paragrafu 3c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3c.  Sa ... [sentejn wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament] u kull tliet snin wara dan, il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta l-kundizzjonijiet nazzjonali ghal-livell ta’
konformita mal-principju ta’ donazzjoni volontarja u minghajr
hlas kif stabbilit f'dan ir-Regolament. Dik il-valutazzjoni
ghandha tiddetermina, fost l-ohrajn, jekk il-kumpens u r-rim-
borz, taht kwalunkwe cirkostanza, jaghmlux hsara lis-siku-
rezza tad-donatur jew tar-ricevitur, jikkostitwixxux incentiv
jew talba ghar-reklutagg ta’ donaturi jew jesponux lill-persuni
vulnerabbli fis-soéjeta ghall-isfruttament. L-Istati Membri
ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni bl-informazzjoni mitlu-
ba biex twettaq dik il-valutazzjoni.

Abbazi tal-valutazzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu,
il-Kummissjoni ghandha tadotta linji gwida ghall-Istati
Membri bbazati fuq l-ahjar prattiki fl-implimentazzjoni ta’
skemi ta’ kumpens u, meta mehtieg, taghmel rakkomandazz-
jonijiet lill-Istati Membri dwar kif dawn il-prattiki jistghu
jittejbu. Dawk il-linji gwida u r-rakkomandazzjonijiet ghand-
hom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

Emenda 158

Proposta ghal regolament

Artikolu 55 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Standards dwar l-informazzjoni li trid tigi pprovduta qabel
il-kunsens jew l-awtorizzazzjoni

Emenda

Standards dwar l-informazzjoni li trid tigi pprovduta qabel
il-kunsens informat jew l-awtorizzazzjoni ta’ donazzjoni
lis-SoHOs

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 159

Proposta ghal regolament

Artikolu 55 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jipprovdu l-informazz-
joni msemmija fil-paragrafu 1 gabel ma jinghata l-kunsens jew
tinghata awtorizzazzjoni ghad-donazzjoni. L-entitajiet tas-So-
HOs ghandhom jipprovdu l-informazzjoni b'mod akkurat u ¢ar,
bl-uzu ta’ termini li jinftiehmu fac¢ilment mid-donaturi prospet-
tivi jew mill-persuni sabiex jaghtu kunsens jew jawtorizzaw
id-donazzjoni. Ma ghandhiex tfixkel lid-donaturi prospettivi jew
lill-persuni li jaghtu awtorizzazzjoni fisimhom, b'mod partiko-
lari, fir-rigward tal-benefi¢¢ji tad-donazzjoni ghar-ricevituri
futuri tas-SoHO kkoncernata.

Emenda

2. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jipprovdu l-informazz-
joni msemmija fil-paragrafu 1 gabel ma jinghata l-kunsens jew
tinghata awtorizzazzjoni ghad-donazzjoni. L-entitajiet tas-So-
HOs ghandhom jipprovdu l-informazzjoni b'mod akkurat u car,
bl-uzu ta’ termini li jinftiehmu fac¢ilment mid-donaturi prospet-
tivi jew mill-persuni sabiex jaghtu kunsens jew jawtorizzaw
id-donazzjoni, u jizguraw li l-kunsens moghti jkun kunsens
informat. Ma ghandhiex tfixkel lid-donaturi prospettivi jew
lill-persuni li jaghtu awtorizzazzjoni fisimhom, b'mod partiko-
lari, fir-rigward tal-benefi¢¢ji tad-donazzjoni ghar-ricevituri
futuri tas-SoHO kkoncernata.

Emenda 160

Proposta ghal regolament

Artikolu 55 - paragrafu 3 - punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) l-uzu mahsub tas-SoHOs moghtija b’donazzjoni, filwaqt li
jigu koperti b'mod partikolari I-benefic¢ji ppruvati ghar-ri-
cevituri futuri u kwalunkwe uzu possibbli ta’ ricerka jew
kummercjali li d-donatur ghandu jaghti I-kunsens tieghu;

Emenda

(d) l-uzu mahsub tas-SoHOs moghtija b’donazzjoni, filwaqt li
jigu koperti b'mod partikolari l-benefic¢ji pprovati ghar-ri-
cevituri futuri u kwalunkwe uzu possibbli ta’ ricerka jew
kummer¢jali li d-donatur ghandu jaghti I-kunsens informat
tieghu;

Emenda 161

Proposta ghal regolament

Artikolu 55 - paragrafu 3 - punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) it-testijiet analitici li jitwettqu matul l-evalwazzjoni tas-sahha
tad-donatur;

Emenda

(e) it-testijiet analitici li jitwettqu matul l-evalwazzjoni tas-sahha

tad-donatur u l-iskop taghha;
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Emenda 162

Proposta ghal regolament

Artikolu 56 - paragrafu 1 - subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta l-Kummissjoni tqis li jkun necessarju li jigu pprovduti
regoli vinkolanti dwar l-implimentazzjoni ta’ standard partiko-
lari jew ta’ element ta’ standard imsemmi fl-Artikoli 53, 54 jew
55, sabiex jigu zgurati livelli konvergenti u gholjin ta’ sikurezza
tad-donaturi,  il-Kummissjoni  tista’ tadotta atti ta’
implimentazzjoni li jiddeskrivu proceduri partikolari li ghand-
hom jigu segwiti u applikati sabiex jigi ssodisfat it-tali standard,
jew element tieghu.

Emenda

Meta l-Kummissjoni tqis li jkun necessarju li jigu pprovduti
regoli vinkolanti dwar l-implimentazzjoni ta’ standard partiko-
lari jew ta’ element ta’ standard imsemmi fl-Artikoli 53, 54 jew
55, sabiex jigu zgurati livelli konvergenti u gholjin ta’ sikurezza
tad-donaturi, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti
delegati f’konformita mal-Artikolu 77 biex tissupplimenta dan
ir-Regolament billi tiddeskrivi proceduri partikolari li ghand-
hom jigu segwiti u applikati sabiex jigi ssodisfat it-tali standard,
jew element tieghu.

Emenda 163

Proposta ghal regolament

Artikolu 56 — paragrafu 1 - subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati imhassar
f’konformita  mal-procedura  ta’  ezami  msemmija
fl-Artikolu 79(2).
Emenda 164
Proposta ghal regolament
Artikolu 56 — paragrafu 2
Emenda

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza debitament gusti-
fikati relatati ma’ riskju ghas-sahha tad-donaturi, il-Kum-
missjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli
immedjatament  f’konformita  mal-procedura  msemmija
fl-Artikolu 79(3).

2. Meta, fil-kaz ta’ riskju ghas-sahha tad-donatur, ikun
hemm ragunijiet imperattivi ta’ urgenza li jkunu jirrikjedu dan,
il-procedura prevista fl-Artikolu 78 ghandha tapplika ghal-
l-atti delegati adottati skont dan l-Artikolu.

Emenda 165

Proposta ghal regolament

Artikolu 56 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Sabiex jigu applikati l-istandards dwar il-protezzjoni
tad-donaturi jew l-elementi taghhom, imsemmijin fl-Artikoli 53,
54 u 55, l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom isegwu I-proceduri
stabbiliti fi kwalunkwe att ta’ implimentazzjoni adottat
fkonformita mal-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-Artikolu.

Emenda

3. Sabiex jigu applikati l-istandards dwar il-protezzjoni
tad-donaturi jew l-elementi taghhom, imsemmijin fl-Artikoli 53,
54 u 55, l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom isegwu l-proceduri
stabbiliti fi kwalunkwe att delegat adottat fkonformita mal-pa-
ragrafi 1 u 2 ta’ dan l-Artikolu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 166

Proposta ghal regolament

Artikolu 56 - paragrafu 4 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

4. Ghal dawk l-istandards li jikkoncernaw il-protezzjoni
tad-donaturi jew l-elementi taghhom li ghalihom ma gie adottat
l-ebda att ta’ implimentazzjoni, sabiex jigu applikati tali
standards jew elementi taghhom, l-entitajiet tas-SoHOs ghand-
hom isegwu:

Emenda

4. Ghal dawk l-istandards li jikkoncernaw il-protezzjoni
tad-donaturi jew l-elementi taghhom li ghalihom ma gie adottat
l-ebda att delegat, sabiex jigu applikati tali standards jew
elementi taghhom, l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom isegwu
fordni ta’ prijorita:

Emenda 167

Proposta ghal regolament

Artikolu 56 — paragrafu 4 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(a) l-aktar linji gwida teknici ricenti, kif indikati fuq il-Pjatta-
forma tal-UE dwar is-SoHOs imsemmija fil-Kapitolu XI, kif
8:

Emenda

(a) l-aktar linji gwida tekni¢i ricenti stabbiliti permezz ta’
process ta’ konsultazzjoni trasparenti u komprensiv b’ghaz-
la wiesgha ta’ partijiet ikkoncernati bbazata fuq l-aktar
gharfien xjentifiku u espert rilevanti ricenti, u kif indikati
fuq il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs imsemmija fil-Ka-
pitolu XI, kif gej:

Emenda 168

Proposta ghal regolament

Artikolu 56 - paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Fdawk il-kazijiet imsemmijin fil-paragrafu 4, il-punt
(b), ghall-finijiet tal-Artikolu 30 flimkien mal-Artikolu 29,
l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom juru lill-awtoritajiet kompe-
tenti taghhom, ghal kull wiehed mill-istandards jew mill-ele-
menti taghhom, I-ekwivalenza tal-linji gwida l-ohrajn
applikati f’termini tal-livell ta’ sikurezza, tal-kwalita u tal-ef-
fikacja ghal-livell stabbilit mil-linji gwida teknici msemmijin
fil-paragrafu 4, il-punt (a).

Emenda

imhassar

Emenda 169

Proposta ghal regolament

Artikolu 57 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jipprotegu s-sahha tar-ricevi-
turi ta’ SoHOs u tal-ulied minn riproduzzjoni assistita
medikament kontra riskji pprezentati mill-preparati tas-SoHOs.
Ghandhom jaghmlu dan billi jidentifikaw, jimminimizzaw jew
jeliminaw dawk ir-riskji.

Emenda

L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jipprotegu s-sahha tar-ricevi-
turi ta’ SoHOs u tal-ulied minn riproduzzjoni assistita
medikament kontra riskji pprezentati mill-preparati tas-SoHOs
u l-applikazzjoni taghhom. Ghandhom jaghmlu dan billi

jidentifikaw, jimminimizzaw jew jeliminaw dawk ir-riskji.
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Emenda 170

Proposta ghal regolament

Artikolu 57 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

L-entitajiet tas-SoHOs ma ghandhomx jiddiskriminaw kontra
r-ricevituri ta’ SoHOs ghal kwalunkwe wahda mir-ragunijiet
elenkati fl-Artikolu 21 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-Unjoni Ewropea, sakemm ma jkunx mehtieg li tigi protetta
s-sahha tar-ricevitur ta’ SoHOs jew tad-donatur ta’ So-
HOs. Tali azzjoni diskriminatorja ghandha tkun ibbazata fuq
evidenza xjentifika.

Emenda 171

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jistabbilixxu proceduri
b'mizuri, u, fejn mehtieg, kombinazzjonijiet ta’ mizuri, li
jizguraw livelli gholjin ta’ sikurezza u ta’ kwalita u juru
l-benefic¢ji  gharricevituri ta’ SoHOs u ghall-ulied minn
riproduzzjoni assistita medikament li jisbqu kwalunkwe riskju.
Huma ghandhom, b'mod partikolari, jiksbu livell gholi ta’
assigurazzjoni li I-patogeni, it-tossini jew il-kundizzjonijiet
geneti¢i ma jigux trazmessi lir-ricevituri jew lill-ulied minn
riproduzzjoni assistita medikament.

Emenda

1.  L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom, abbazi tal-linji gwida
msemmija fl-Artikolu 59, jistabbilixxu proceduri b'mizuri,
u, meta mehtieg, kombinazzjonijiet ta’ mizuri, li jizguraw livelli
gholjin ta’ sikurezza u ta’ kwalita u juru l-benefic¢ji ghar-rice-
vituri ta’ SoHOs u ghall-ulied minn riproduzzjoni assistita
medikament li jisbqu kwalunkwe riskju. Huma ghandhom,
b'mod partikolari, jiksbu livell gholi ta’ assigurazzjoni li
l-patogeni, it-tossini jew il-kundizzjonijiet geneti¢ci ma jigux
trazmessi lir-ricevituri jew lill-ulied minn riproduzzjoni assistita
medikament.

Emenda 172

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

la.  Fejn possibbli, l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom juZaw
teknologiji biex inaqqsu r-riskji klinici ghar-ricevituri ta’
SoHOs u ghall-ulied minn riproduzzjoni assistita medikament,
u biex itejbu I-kwalita tas-SoHOs.
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Emenda 173

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 — paragrafu 2- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) jittestjaw id-donaturi ghall-mard komunikabbli bl-uzu ta’
metodi ta’ ttestjar iccertifikati u vvalidati;

Emenda

(b) jittestiaw id-donaturi ghall-mard komunikabbli bl-uzu ta’

metodi ta’ ttestjar iccertifikati u vvalidati jew metodi ohra
meqjusa adegwati mil-linji gwida tal-EDQM u I-ECDC;

Emenda 174

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 - paragrafu 2 - punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) meta jkun fattibbli, juzaw teknologiji tal-ipprocessar li
jnaqqsu jew jeliminaw kwalunkwe patogenu komunikabbli
potenzjali.

Emenda

(c) meta jkun fattibbli, juzaw teknologiji tal-ipprocessar li

jnaqqsu, jeliminaw jew jiddizattivaw kwalunkwe patogenu
komunikabbli potenzjali.

Emenda 175

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 - paragrafu 5 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ca) fejn possibbli u xieraq, bl-uzu ta’ metodi ta’ identifikaz-

zjoni, inattivazzjoni jew eliminazzjoni ta’ mikroorganiz-
mi.

Emenda 176

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 - paragrafu 10 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) japplikaw preparati tas-SoHOs lir-ricevituri minghajr bene-
ficcju pprovat, hlief fil-kuntest ta’ investigazzjoni klinika
approvata fil-kuntest ta’ awtorizzazzjoni kundizzjonali
tal-preparat tas-SoHOs mill-awtorita kompetenti taghhom
skont l-Artikolu 41(4);

Emenda

(a) japplikaw preparati tas-SoHOs lir-ricevituri minghajr bene-
ficcju pprovat, hlief fil-kuntest ta’ investigazzjoni klinika
approvata fil-kuntest ta’ awtorizzazzjoni kundizzjonali
tal-preparat tas-SoHOs mill-awtorita kompetenti taghhom
skont l-Artikolu 41(4) jew fil-kuntest ta’ uzu hanin
u terapija sperimentali fis-sitwazzjonijiet imsemmija
fl-Artikoli 61 u 6la jew studju kliniku msemmi
fl-Artikolu 41a;
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Emenda 177

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 - paragrafu 10 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) japplikaw preparati tas-SoHOs lir-ricevituri minghajr bzonn;

Emenda

(b) japplikaw preparati tas-SoHOs lir-ricevituri minghajr bZzonn;
l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jaghmlu l-ahjar uiu
mis-SoHO, filwaqt li jqisu alternattivi terapewtici u jsegwu
Ilinji gwida xjentifici l-aktar aggornati kif imsemmi
fl-Artikolu 59;

Emenda 178

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 - paragrafu 10 - punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ca) jipprijoritizzaw l-uzi estetici fuq l-uzi terapewtici, spec-
jalment fil-kaz ta’ nuqqas possibbli tas-SoHOs.

Emenda 179

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 - paragrafu 11 - subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-mizuri msemmijin fil-paragrafi 2 u 3, l-entitajiet tas-So-
HOs ghandhom jivverifikaw I-eligibbilta ta’ donatur permezz ta’
intervista mieghu, mal-gwardjan legali tieghu jew, fkaz ta’
donazzjoni wara l-mewt, ma’ individwu rilevanti li jkun informat
dwar l-istorja tas-sahha u tal-istil tal-hajja tad-donatur. L-in-
tervista tista’ tigi kkombinata ma’ kwalunkwe intervista mwettqa
bhala parti mill-evalwazzjoni msemmija fl-Artikolu 53(1),

il-punt (f).

Emenda

Ghall-mizuri msemmijin fil-paragrafi 2 u 3, l-entitajiet tas-So-
HOs ghandhom jivverifikaw l-eligibbilta ta’ donatur permezz ta’
intervista mieghu, mal-gwardjan legali tieghu jew, fkaz ta’
donazzjoni wara l-mewt, ma’ individwu rilevanti li jkun informat
dwar l-istorja tas-sahha u tal-istil tal-hajja tad-donatur. L-in-
tervista tista’ tigi kkombinata ma’ kwalunkwe intervista mwettqa
bhala parti mill-evalwazzjoni msemmija fl-Artikolu 53.

Emenda 180

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 — paragrafu 11 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghad-donaturi li jaghmlu donazzjonijiet ripetuti, l-intervisti
msemmijin fl-ewwel subparagrafu jistghu jkunu limitati ghal
aspetti li setghu nbidlu u jistghu jigu ssostitwiti bi kwestjonarji.

Emenda

Ghad-donaturi li jaghmlu donazzjonijiet ripetuti, l-intervisti
msemmijin fl-ewwel subparagrafu jistghu jkunu limitati ghal
aspetti li setghu nbidlu u jistghu jigu ssostitwiti bi kwestjonarji,
filwaqt li jigi zgurat li I-obbligi kollha skont I-Artikolu 53(1),
il-punti (e) u (f), u l-Artikolu 53(2) jigu ssodisfati.
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Emenda 181

Proposta ghal regolament

Artikolu 59 - paragrafu 4 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

4. Ghal dawk l-istandards jew l-elementi ta’ standards li
jikkoncernaw il-protezzjoni tar-ricevitur u tal-wild li ghalihom
ma gie adottat l-ebda att ta’ implimentazzjoni, sabiex jigu
applikati tali standards jew elementi taghhom, l-entitajiet
tas-SoHOs ghandhom isegwu:

Emenda

4. Ghal dawk l-istandards jew l-elementi ta’ standards li
jikkoncernaw il-protezzjoni tar-ricevitur u tal-wild li ghalihom
ma gie adottat l-ebda att ta’ implimentazzjoni, sabiex jigu
applikati tali standards jew elementi taghhom, l-entitajiet
tas-SoHOs ghandhom isegwu fordni ta’ prijorita:

Emenda 182

Proposta ghal regolament

Artikolu 59 - paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Fdawk il-kazijiet imsemmijin fil-paragrafu 4, il-punt
(b), ghall-fini tal-Artikolu 30 flimkien mal-Artikolu 29,
l-entitajiet tas-SoHOs ghandhom juru lill-awtoritajiet kompe-
tenti taghhom, ghal kull wiehed mill-istandards jew mill-ele-
menti taghhom, I-ekwivalenza tal-linji gwida l-ohrajn
applikati f'termini tal-livell ta’ sikurezza, tal-kwalita u tal-ef-
fikacja ghal-livell stabbilit mil-linji gwida teknici msemmijin
fil-paragrafu 4, il-punt (a).

Emenda

imhassar

Emenda 183

Proposta ghal regolament
Artikolu 61a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 61a

Deroga mill-obbligi li jigu awtorizzati l-preparati tas-SoHOs
fsitwazzjonijiet ta’ emergenza jew f’sitwazzjonijiet fejn ma
jkun hemm l-ebda alternattiva terapewtika

1. B’deroga mill-Artikolu 21, l-awtoritajiet kompetenti
jistghu jippermettu, fuq talba ta’ entiti tas-SoHOs u meta
debitament gustifikata minn emergenza tas-sahha, id-distri-
buzzjoni jew it-thejjija ghall-applikazzjoni immedjata tal-pre-
parati tas-SoHOs fit-territorju taghhom f’kazijiet li fihom
il-proceduri msemmijin f’dak 1-Artikolu ma jkunux twettqu,
dment li l-uzu ta’ dawk il-preparati tas-SoHOs ikun fl-interess
tas-sahha pubblika. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jindikaw il-perjodu ta’ zmien li ghalih jinghata Il-permess
jew ghandhom jiddefinixxu I-kundizzjonijiet li jaghmluha
possibbli li jigi stabbilit b’mod car dak il-perjodu ta’ zmien.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2.  Barra minn hekk, l-awtoritajiet kompetenti jistghu
jaghtu, fuq bazi eicezzjonali, awtorizzazzjoni kundizzjonali
u temporanja ghall-preparati tas-SoHOs fuq talba ta’ tabib li
jippreskrivi fi hdan entita tas-SoHOs, f’sitwazzjonijiet fejn ma
jkun hemm l-ebda alternattiva terapewtika, dment li:

(a) luzu ta’ dawn il-preparati jkun mahsub ghal pazjent
partikolari, fil-kaz li t-trattament ma jkunx jista’ jigi
pospost jew meta l-interessi vitali tal-pazjent ikunu
jirrikjedu dan;

(b) il-preparati jistghu jitqiesu li huma sikuri u effettivi fuq
il-bazi tad-data klinika disponibbli.

3.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinformaw minnu-
fih  lill-Awtorita Nazzjonali tas-SoHOs bi kwalunkwe
awtorizzazzjoni eccezzjonali u, minghajr dewmien Zejjed,
idahhlu informazzjoni dwar kwalunkwe awtorizzazzjoni kun-
dizzjonali tal-preparati tas-SoHOs fil-Pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs imsemmija fil-Kapitolu XI.

4.  Wara li tircievi awtorizzazzjoni kundizzjonali u tempo-
ranja ghal preparat tas-SoHOs f’konformita mal-paragrafu 2
ta’ dan l-Artikolu, l-entita tas-SoHOs ghandha, b’mod
parallel, tibda procedura ta’ awtorizzazzjoni regolari ghal
dak il-preparat tas-SoHOs f’konformita mal-Artikolu 21.

Emenda 184

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Stabbiliment ta’ pjanijiet nazzjonali ta’ emergenza ghas-SoHOs

Emenda

L-istabbiliment ta’ pjanijiet nazzjonali ta’ emergenza ghas-So-
HOs u ta’ pjanijiet biex tigi Zgurata l-kontinwita tal-provvista
ta’ SoHOs

Emenda 185

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri, fkollaborazzjoni mal-Awtoritajiet Nazz-
jonali tas-SoHOs, ghandhom ifasslu pjanijiet nazzjonali ta’
emergenza ghas-SoHOs li jistabbilixxu lI-mizuri li ghandhom
jigu applikati minghajr dewmien Zejjed meta s-sitwazzjoni
tal-provvista ghas-SoHOs kritici tipprezenta jew x’aktarx li
tippreZenta riskju serju ghas-sahha umana.

Emenda

1. L-Istati Membri, fkollaborazzjoni mal-Awtoritajiet Nazz-
jonali tas-SoHOs, ghandhom ifasslu pjanijiet nazzjonali biex
jistinkaw ghas-sufficjenza tal-provvista ta’ SOHOs kritici
u jikkontribwixxu ghall-awtonomija Ewropea fil-kuntest ta’
katina tal-provvista reziljenti.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Il-pjanijiet nazzjonali ghandhom b’mod partikolari jinkludu
mizuri biex jizguraw li l-bazi tad-donaturi tkun reziljenti,
azzjonijiet biex isir uzu aktar efficjenti tas-SoHOs, monito-
ragg tax-xejriet fil-provvista ta’ SoHOs kritici kif ukoll mizuri
ghal kaZijiet fejn l-istokkijiet nazzjonali tas-SoHO jaqbzu
d-domanda nazzjonali u s-SoHOs jigu esportati lejn pajjizi
ohra b’nuqgqasijiet ta’ SoHOs.

Meta jfasslu u jirrieZaminaw il-pjanijiet nazzjonali taghhom,
I-Istati Membri ghandhom iqisu r-rakkomandazzjonijiet mah-
ruga mill-Kummissjoni f’konformita mal-Artikolu 62a u I-ah-
jar  prattiki  dokumentati  milll.SCB  f’konformita
mal-Artikolu 68.

Emenda 186

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-isforzi ragonevoli
kollha sabiex jippromwovu l-partecipazzjoni pubblika fattivita-
jiet ta’ donazzjoni ta’ SoHOs, b'mod partikolari ghas-SoHOs
kritici, bl-ghan li jizguraw provvista reziljenti u zidiet fir-rispons
fir-rati ta’ donazzjoni meta jigu identifikati riskji ta’ nuqqas. Meta
jaghmlu dan, huma ghandhom ihegg¢u I-gbir ta’ SoHOs
b’involviment qawwi fis-settur pubbliku u minghajr skop ta’
qligh.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-isforzi ragonevoli
kolltha, f’konformita mal-principju ta’ donazzjoni volontarja
u minghajr hlas, sabiex jippromwovu l-partecipazzjoni pubblika
fattivitajiet ta’ donazzjoni ta’ SoHOs, b'mod partikolari
ghas-SoHOs kritici, bil-hsieb li jizguraw provvista reziljenti
u zidiet fir-rispons fir-rati ta’ donazzjoni meta jigu identifikati
riskji ta’ nuqgas. Meta jaghmlu dan, huma ghandhom, fost
mizuri ohrajn:

(a) jinkludu l-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha fit-tfassil
tal-pjanijiet nazzjonali taghhom;

(b) jizguraw li jkun hemm ghadd adegwat ta’ entitajiet
tal-gbir tas-SoHOs, b’involviment qawwi fis-settur pub-
bliku u minghajr skop ta’ qligh, u ta’ stabbilimenti
tas-SoHOs kif ukoll hinijiet ta’ ftuh adegwati;

(c) jizguraw li jigu pprovduti kundizzjonijiet tax-xoghol
xierqa u tahrig adegwat ghall-professjonijiet rilevanti
tas-SoHOs;

(d) jizguraw li jigu stabbiliti strategiji kritici ta’ reklutagg
tad-donaturi u strategiji ta’ ritenzjoni, inkluzi kampanji
ta’ komunikazzjoni u programmi edukattivi;

(e) jistabbilixxu miri kwantitattivi ta’ gbir ghas-SoHOs
kritici.
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Emenda 187

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a.  L-entitajiet tas-SoHOs ghandhom jirrapportaw lill-aw-
toritajiet kompetenti dwar nuqqasijiet potenzjali ta’ SoHOs
jew fuq talba mill-awtoritajiet kompetenti fkonformita
mal-Artikolu 34a. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu
responsabbli ghall-monitoragg tad-disponibbilta ta’ SoHOs
fil-livell nazzjonali.

Emenda 188

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jispecifikaw dan 1li gej
fil-pjanijiet imsemmijin fil-paragrafu 1:

(a) ir-riskji potenzjali ghall-provvista ta’ SoHOs kritici;

(b) l-entitajiet tas-SoHOs kritici li jridu jkunu involuti;

(c) is-setghat u r-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet kompe-
tenti;

(d) il-mezzi u l-proceduri ghall-kondiviZjoni tal-informazzjoni
bejn l-awtoritajiet kompetenti inkluzi l-awtoritajiet kom-
petenti ta’ Stati Membri ohrajn u partijiet ohrajn, kif
xieraq;

(e) procedura ghall-izvilupp ta’ pjanijiet ta’ thejjija ghal riskji
specifici identifikati, b’'mod partikolari dawk li jikkoncer-
naw tifqighat ta’ mard komunikabbli;

Emenda

3. Fkatijiet fejn id-disponibbilta ta’ SoHOs jew prodotti
derivati minnhom tiddependi minn interessi kummercjali
potenzjali, kull Stat Membru ghandu jizgura li dawk
l-entitajiet tas-SoHOs, fil-limitu tar-responsabbiltajiet tagh-
hom, jipprovdu provvista xierqa u kontinwa ta’ SoHOs, jew
id-derivattivi taghhom, lill-pazjenti fit-territorju taghhom. L-Is-
tati Membri ghandhom jinnegozjaw prezzijiet gusti u traspa-
renti ghall-prodotti derivati mis-SoHOs li huma bbazati fuq
donazzjonijiet altruwistici u mhux imhallsa. L-Istati Membri
ghandhom jizguraw ukoll 1i I-prodotti affordabbli jkunu
disponibbli ghall-pazjenti u li jkun hemm investiment
kontinwu fir-ricerka u l-innovazzjoni fir-rigward ta’ dawk
il-prodotti.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Test propost mill-Kummissjoni

(f) procedura ghall-valutazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni, meta
tkun gustifikata, ta’ talbiet minn entitajiet tas-SoHOs
ghal derogi ghall-istandards definiti fil-Kapitoli VI u VIL

Emenda

Emenda 189
Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. Sa ... [Sentejn wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament], I-Istati Membri ghandhom jissottomettu
I-pjanijiet nazzjonali taghhom lill-Kummissjoni u lill-SCB.
Huma ghandhom jirriezaminaw il-pjanijiet nazzjonali tagh-
hom kull sentejn, u jinformaw lill-Kummissjoni u lill-SCB bi
kwalunkwe bidla sostanzjali f’dawk il-pjanijiet.

Emenda 190

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw i kwalunkwe
deroga moghtija f’konformita mal-paragrafu 3, il-punt (f),
tkun limitata fiz-zmien u tkun gustifikata sal-punt li timplika
riskji li jkunu aktar baxxi mir-riskju ta’ nuqqas tal-SoHO
specifika.

Emenda

4.  Sabiex ikunu jistghu jigu ttrattati sitwazzjonijiet ta’
emergenza li jinqalghu, meta s-sitwazzjoni tal-provvista
ghas-SoHOs kritici tippreZenta jew x’aktarx li tipprezenta
riskju serju ghas-sahha umana, l-Istati Membri ghandhom
jispecifikaw dan li gej fil-pjanijiet imsemmijin fil-paragrafu 1:

(a) ir-riskji potenzjali ghall-provvista ta’ SoHOs kritici
u mizuri li ghandhom impatt fuq id-domanda ghas-So-
HOs;

(b) l-entitajiet tas-SoHOs kritici li jridu jkunu involuti;

(c) is-setghat u r-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet kompe-
tenti;

(d) il-mezzi u lI-proceduri ghall-kondivizjoni tal-informazzjoni
bejn l-awtoritajiet kompetenti inkluzi l-awtoritajiet kom-
petenti ta’ Stati Membri ohrajn u partijiet ohrajn, kif
xieraq;

(e) procedura ghall-izvilupp ta’ pjanijiet ta’ thejjija ghal riskji
specifici identifikati, b’'mod partikolari dawk li jikkoncer-
naw tifgighat ta’ mard komunikabbli;
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(f) procedura ghall-valutazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni, meta
tkun gustifikata, ta’ talbiet minn entitajiet tas-SoHOs
ghal derogi mill-istandards definiti fil-Kapitoli VI u VII;

(g) azzjonijiet biex jigu prijoritizzati l-uZi terapewtici tas-So-
HOs kritici u ta’ Certi pazjenti f’kaz ta’ nuqqasijiet.

Emenda 191
Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5. L-Istati Membri ghandhom iqisu I-gwida tal-ECDC, ghal 5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kwalunkwe deroga
emergenzi relatati ma’ tifqighat epidemjologici, u tal-linji moghtija f’konformita mal-paragrafu 4, il-punt (f), tkun
gwida ppubblikati milllEDQM, ghall-ippjanar ta’ emergenza limitata fiz-zmien u tkun gustifikata sal-punt li timplika riskji
b’mod generali. li jkunu aktar baxxi mir-riskju ta’ nuqqas tas-SoHO specifika.

Emenda 192
Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6. L-stati Membri ghandhom jirriezaminaw regolarment 6.  L-Istati Membri ghandhom iqisu I-gwida tal-ECDC, ghal
il-pjanijiet nazzjonali taghhom ta’ emergenza ghas-SoHOs emergenzi relatati ma’ tifqighat epidemjologici, b’mod parti-
sabiex iqisu l-bidliet fl-organizzazzjoni tal-awtoritajiet kom- kolari biex jigu zgurati l-prevenzjoni u t-thejjija ghall-pande-
petenti u l-esperjenza miksuba mill-implimentazzjoni tal-pja- miji, u I-linji gwida ppubblikati mill-EDQM, ghall-ippjanar ta’
nijiet u tal-ezercizzji ta’ simulazzjoni. emergenza b’mod generali.

Emenda 193
Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 7 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 77 biex tissupplimenta dan ir-Re-
golament billi tiddeskrivi:

[I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li

jiddeskrivu:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 81/97
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Emenda 194

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 - paragrafu 7 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ir-regoli ghall-istabbiliment tal-pjanijiet nazzjonali ta’ emer-
genza ghas-SoHOs previsti fil-paragrafu 1 sa fejn ikunu
necessarji sabiex tigi zgurata l-gestjoni konsistenti u effettiva
tal-interruzzjonijiet fil-provvista;

Emenda

(a) ir-regoli ghall-istabbiliment tal-pjanijiet nazzjonali previsti
fil-paragrafu 1 sa fejn ikunu necessarji sabiex tigi zgurata
l-gestjoni konsistenti u effettiva tal-interruzzjonijiet fil-prov-
vista;

Emenda 195

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 7 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) ir-rwol tal-partijiet ikkoncernati u rrwol ta’ appogg
tal-ECDC fl-istabbiliment u fit-twettiq tal-pjanijiet nazzjonali

ta’ emergenza ghas-SoHOs.

Emenda

(b) ir-rwol tal-partijiet ikkoncernati u rrwol ta’ appogg
tal-ECDC u tal-EDQM fl-istabbiliment u fit-twettiq tal-pja-
nijiet nazzjonali;

Emenda 196

Proposta ghal regolament

Artikolu 62 - paragrafu 7 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
msemmija

f’konformita  mal-procedura  ta’  eiami
fl-Artikolu 79(2).

Emenda

imhassar
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 197
Proposta ghal regolament

Artikolu 62a (gdid)

Emenda

Artikolu 62a

L-izvilupp ta’ strategija ghall-promozzjoni tal-awtonomija
Ewropea rigward il-provvista ta’ SoHOs

1. Sa ... [sentejn wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha tippubblika strate-
gija  ghall-promozzjoni tal-awtonomija Ewropea rigward
il-provvista ta’ SoHOs. Din l-istrategija ghandha tistabbilixxi
pjan direzzjonali b’miri ambizzjuzi ghal kull SoHO kritika,
stabbilit mill-Kummissjoni f’koordinazzjoni mal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti, I-SCB, I-ECDC, il-Parlament Ewropew,
xjentisti minn assocjazzjonijiet professjonali u assoijazzjonijiet
tal-pazjenti, kif ukoll mal-partijiet ikkoncernati rilevanti
l-ohra kollha. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 53 u 54,
l-istrategija ghandha tippromwovi azzjonijiet biex:

(a) tappoggja u tikkoordina kampanji ta’ komunikazzjoni
fil-livell Ewropew u nazzjonali dwar id-diversi tipi ta’
donazzjonijiet ta’ SoHOs li huma disponibbli;

(b) tappoggja, permezz ta’ programmi rilevanti, it-tahrig
tal-haddiema tal-kura tas-sahha fil-facilitajiet tal-isptari-
jiet u tal-kura tas-sahha, biex issir sensibilizzazzjoni dwar
id-donazzjonijiet ta’ SoHOs;

(c) tikkoordina l-iskambju tal-ahjar prattiki marbuta mal-ot-
timizzazzjoni tal-uzu ta’ SoHOs kritici;

2. L-istrategija msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi
azzjonijiet biex tigi stabbilita lista tal-Unjoni ta’ SoHOs
kritici.

3.  L-istrategija msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi
azzjonijiet biex jigi zgurat li r-rapporti msemmija fI-Artiko-
lu 34a jigu mmonitorjati regolarment permezz tal-Pjattaforma
tal-UE dwar is-SoHOs fil-Kapitolu XI. Tali monitoragg
ghandu jkollu l-ghan li jidentifika fil-livell tal-Unjoni
kwalunkwe nuqqas attwali jew potenzjali li jista’ jipperikola
s-sahha tal-pazjent.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4.  L-istrategija ghall-promozzjoni tal-awtonomija Ewropea
rigward il-provvista ta’ SoHOs ghandha tigi riveduta kull
hames snin mill-Kummissjoni mill-2030 ’il quddiem. Meta
mehtieg, il-pjanijiet nazzjonali stabbiliti f’konformita mal-Ar-
tikolu 62 ghandhom jigu riezaminati kif xieraq fi zmien
massimu ta’ sentejn mill-pubblikazzjoni tal-istrategija rivedu-
ta.

Emenda 198

Proposta ghal regolament

Artikolu 63 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1.  L-entitajiet tas-SoHOs kritici ghandhom iniedu, minghajr
dewmien zejjed, twissija dwar il-provvista ta’ SoHOs lill-awto-
ritajiet kompetenti taghhom fkaz ta’ interruzzjoni sinifikanti, li
tindika r-raguni sottostanti, l-impatt mistenni fuq il-pazjenti
u kwalunkwe azzjoni ta’ mitigazzjoni mehuda, inkluzi kanali
alternattivi possibbli ta’ provvista jekk xieraq. L-interruzzjonijiet
ghandhom jitqiesu sinifikanti meta l-applikazzjoni tas-SoHOs
kritici tigi kkancellata jew posposta minhabba nuqqas ta’
disponibbilta u dan johloq riskju serju ghas-sahha.

Emenda

1. L-entitajiet tas-SoHOs kriti¢i ghandhom iniedu, minghajr
dewmien zejjed, twissija dwar il-provvista ta’ SoHOs lill-awto-
ritajiet kompetenti taghhom fkaz ta’ interruzzjoni sinifikanti, li
tindika r-raguni sottostanti, l-impatt mistenni fuq il-pazjenti
u kwalunkwe azzjoni ta’ mitigazzjoni mehuda, inkluzi kanali
alternattivi possibbli ta’ provvista jekk xieraq. L-interruzzjonijiet
ghandhom jitqiesu sinifikanti meta l-applikazzjoni tas-SoHOs
kritici tigi kkancellata jew posposta minhabba nuqqas ta’
disponibbilta u dan johloq riskju serju ghas-sahha umana.

Emenda 199

Proposta ghal regolament

Artikolu 63 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) jimplimentaw mizuri sabiex itaffu r-riskji, jekk u sa fejn ikun

possibbli; kif ukoll;

Emenda

(b) jimplimentaw mizuri sabiex itaffu r-riskji, sa fejn ikun

possibbli; kif ukoll;

Emenda 200

Proposta ghal regolament

Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Awtoritajiet Nazzjonali tas-SoHOs jistghu jissottomettu
lill-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs it-twissija dwar il-provvis-
ta ta’ SoHOs ricevuta f’kazijiet li fihom l-interruzzjoni
tal-provvista tkun tista’ taffettwa Stati Membri ohrajn jew
meta t-tali interruzzjoni tkun tista’ tigi indirizzata permezz ta’
kooperazzjoni bejn l-Istati Membri skont I-Artikolu 62(3),
il-punt (d).

Emenda

3. L-Awtoritajiet Nazzjonali tas-SoHOs ghandhom, minghajr
dewmien zejjed, jissottomettu lill-Pjattaforma tal-UE dwar
is-SoHOs it-twissija dwar il-provvista ta’ SOHOs ricevuta.
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Emenda 201

Proposta ghal regolament

Artikolu 64

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 64

Deroga mill-obbligi sabiex jigu awtorizzati preparati tas-So-
HOs f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza

1. B’deroga mill-Artikolu 21, l-awtoritajiet kompetenti
jistghu jippermettu, fuq talba minn entitd tas-SoHOs
debitament gustifikata minn emergenza tas-sahha, id-distri-
buzzjoni jew t-thejjija ghall-applikazzjoni immedjata tal-pre-
parati tas-SoHOs fit-territorju taghhom f’kazijiet li fihom
il-proceduri msemmijin f’dak 1-Artikolu ma jkunux twettqu,
dment li l-uzu ta’ dawk il-preparati tas-SoHOs ikun fl-interess
tas-sahha pubblika. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jindikaw il-perjodu ta’ zmien li ghalih jinghata Il-permess
jew ghandhom jiddefinixxu l-kundizzjonijiet li jippermettu li
jigi stabbilit b’'mod car dak il-perjodu ta’ zmien.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinformaw Lill-Aw-
torita Nazzjonali tas-SoHOs dwar l-awtorizzazzjoni ta’
emergenza. L-Awtorita Nazzjonali tas-SoHOs ghandha tin-
forma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn dwar
kwalunkwe decizjoni i tippermetti d-distribuzzjoni jew
it-thejjija ghall-applikazzjoni immedjata tal-preparati tas-So-
HOs f’konformita mal-paragrafu 1, f’kazijiet li fihom it-tali
preparati tas-SoHOs ikunu jistghu jigu distribwiti lil Stati
Membri ohrajn.

Emenda

imhassar

Emenda 202

Proposta ghal regolament

Artikolu 65 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Mizuri ta’ emergenza addizzjonali mill-Istati Membri

Emenda

Mizuri ta’ emergenza u ta’ provvista addizzjonali mill-Istati
Membri

Emenda 203

Proposta ghal regolament

Artikolu 65 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri jistghu jichdu mizuri addizzjonali ghal dawk
stabbiliti fil-pjanijiet nazzjonali taghhom ta’ emergenza ghas-
SoHOs sabiex jizguraw il-provvista ta’ SoHOs kriti¢i fkaz ta’
nuqgqasijiet fit-territorju taghhom, fuq bazi ta’ kaz b'kaz. L-Istati
Membri li jiehdu mizuri bhal dawn ghandhom jinformaw
lill-Istati Membri l-ohrajn u lill-Kummissjoni minghajr dewmien
zejjed u jaghtu r-ragunijiet ghall-mizuri mehudin.

Emenda

L-Istati Membri jistghu jichdu mizuri addizzjonali ghal dawk
stabbiliti fil-pjanijiet nazzjonali taghhom ta’ emergenza u ta’
prowvista ghas-SoHOs sabiex jizguraw il-provvista ta’ SoHOs
kritici fkaz ta’ nuqgasijiet fit-territorju taghhom, fuq bazi ta’ kaz
b’kaz. L-Istati Membri li jiehdu mizuri bhal dawn ghandhom
jinformaw lill-Istati Membri l-ohrajn, lll-SCB u lill-Kummissjoni
minghajr dewmien zejjed u jaghtu r-ragunijiet ghall-mizuri
mehudin.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 204

Proposta ghal regolament

Artikolu 66 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Pjanijiet ta’ emergenza tal-entitajiet tas-SoHOs

Emenda

Pjanijiet ta’ emergenza u ta’ kontinwita tal-provvista tal-enti-
tajiet tas-SoHOs

Emenda 205

Proposta ghal regolament

Artikolu 66 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Kull entita tas-SoHOs li twettaq attivitajiet tas-SoHOs li
jikkoncernaw SoHOs kriti¢i ghandu jkollha pjan ta” emergenza
tal-entitajiet tas-SoHOs li jappogga l-implimentazzjoni tal-pjan
nazzjonali ta’ emergenza ghas-SoHOs kif imsemmi
fl-Artikolu 62.

Emenda

Kull entita tas-SoHOs li twettaq attivitajiet tas-SoHOs li
jikkoncernaw SoHOs kriti¢i ghandu jkollha pjan ta’ kontinwita
tal-provvista u pjan ta’ emergenza tal-entitajiet tas-SoHOs.
Dawk il-pjanijiet ghandhom jappoggjaw l-implimentazzjoni
tal-pjanijiet nazzjonali ta’ kontinwita tal-provvista u ta’
emergenza ghas-SoHOs kif imsemmi fl-Artikolu 62.

Emenda 206

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Kull Stat Membru ghandu jinnomina zewg membri
permanenti u zZewg supplenti li jirrapprezentaw l-Awtorita
Nazzjonali tas-SoHOs u, jekk Il-Istat Membru jaghzel hekk,
il-Ministeru tas-Sahha. L-Awtorita Nazzjonali tas-SoHOs tista’
tinnomina membri minn awtoritajiet kompetenti ohrajn, izda
dawk il-membri ghandhom jizguraw li [-fehmiet u s-suggerimenti
li jaghmlu jkunu approvati mill-Awtorita Nazzjonali tas-SoHOs.
II-Bord jista’ jistieden ukoll esperti u osservaturi sabiex jattendu
l-laqghat tieghu, u jista’ jikkoopera ma’ esperti esterni ohrajn kif
xieraq. Istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji ohrajn tal-Unjoni
ghandu jkollhom rwol ta’ osservatur.

Emenda

2. Kull Stat Membru ghandu jinnomina zewg membri
permanenti u zewg supplenti li jirrapprezentaw l-Awtorita
Nazzjonali tas-SoHOs u, jekk Il-Istat Membru jaghzel hekk,
il-Ministeru tas-Sahha. L-Awtorita Nazzjonali tas-SoHOs tista’
tinnomina membri minn awtoritajiet kompetenti ohrajn, izda
dawk il-membri ghandhom jizguraw li I-fehmiet u s-suggerimenti
li jaghmlu jkunu approvati mill-Awtorita Nazzjonali tas-SoHOs.
II-Bord jista’ jistieden ukoll esperti u osservaturi sabiex jattendu
l-lagghat tieghu, u jista’ jikkoopera ma’ esperti esterni ohrajn kif
xieraq. Dawn l-esperti u l-partijiet ikkoncernati jistghu
jinkludu l-konsumaturi, il-pazjenti, il-professjonisti tas-sahha
u r-ricerkaturi. Istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji jew
servizzi rilevanti ohrajn tal-Unjoni ghandu jkollhom rwol ta’
osservatur. Il-Parlament Ewropew ghandu jahtar rapprezentant
tekniku biex jiehu sehem fI-SCB bhala osservatur.
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Emenda 207

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw l-ismijiet u l-affil-
jazzjoni tal-membri nominati taghhom lill-Kummissjoni, li
ghandha tippubblika l-lista tal-membri fil-Pjattaforma tal-UE
dwar is-SoHOs.

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw l-ismijiet u l-affil-
jazzjoni tal-membri nominati taghhom lill-Kummissjoni, li
ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku l-lista tal-membri
fil-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs. Il-lista li tistabbilixxi
l-awtoritajiet, 1-organizzazzjonijiet jew il-korpi li ghalihom
jappartjenu l-partecipanti tal-SCB ghandha tigi ppubblikata
fuq is-sit web tal-Kummissjoni.

Emenda 208

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-
pubbliku r-regoli ta’ procedura u l-gwida tal-SCB, kif ukoll
l-agendi u l-minuti tal-lagghat tal-SCB fuq il-Pjattaforma
tal-UE tas-SoHOs, sakemm tali pubblikazzjoni ma ddghajjifx
il-harsien ta’ interess pubbliku jew privat, kif imsemmi
fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill ().

(**)  Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-aicess pubbliku
ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kum-
missjoni (GU L 145, 31.5.2001, p. 43).

Emenda 209

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Il-Kummissjoni ghandha tippresjedi 1-laqghat tal-SCB.
Il-President ma ghandux jiehu sehem fil-votazzjoni tal-SCB.

Emenda

4. L-SCB ghandu jkun kopresedut minn rappreientant
tal-Kummissjoni u minn rapprezentanti b’rotazzjoni tal-Istati
Membri, li ghandu jkun elett mir-rapprezentanti tal-Istati
Membri fl-SCB u minn fosthom. ll-President ma ghandux jichu
sehem fil-votazzjoni tal-SCB.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 210

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 6 — punt j

Test propost mill-Kummissjoni

(j) ir-regoli ghad-dikjarazzjonijiet dwar il-kunflitt ta’ interessi
tal-esperti mistidnin;

Emenda

(j) ir-regoli ghad-dikjarazzjonijiet rigward il-kunflitt ta’ interessi
tal-membri, is-supplenti, l-osservaturi u l-esperti mistiedna
tal-SCB;

Emenda 211

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 - paragrafu 6 — punt ka (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ka) sommariju tas-suggetti diskussi fil-laqghat isir disponibb-
li ghall-pubbliku.

Emenda 212

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri necessarji ghal-
l-istabbiliment, ghall-gestjoni u ghall-funzjonament tal-SCB,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita  mal-procedura  ta’  eiami  msemmija
fl-Artikolu 79(2).

Emenda

7. ll-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 77 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi
tistabbilixxi I-mizuri necessarji ghall-istabbiliment, ghall-gestjo-
ni u ghall-funzjonament tal-SCB.

Emenda 213

Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

7a.  Il-membri tal-SCB ma ghandux ikollhom interessi
finanzjarji jew interessi ohra f’industriji relatati li jistghu
jaffettwaw l-imparzjalita taghhom. Ghandhom jimpenjaw
ruhhom li jagixxu fl-interess pubbliku u b’'mod indipendenti,
u ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni annwali tal-interessi
finanzjarji taghhom. L-interess indiretti kollha li jistghu
jirrelataw ma’ din l-industrija ghandhom ikunu rregistrati
fregistru mizmum mill-Kummissjoni fl-ufficiji taghha li meta
jintalab, ikun accessibbli ghall-pubbliku.
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-kodici ta’ kondotta tal-SCB ghandu jaghmel referenza
ghall-implimentazzjoni ta’ dan I-Artikolu, b’'mod partikolari
fir-rigward tal-accettazzjoni ta’ rigali.

Emenda 214
Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 7b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

7b.  Membri tal-SCB, esperti u osservaturi ghandhom
jiddikjaraw, f’kull laqgha, kwalunkwe interess specifiku, li
jista’ jitqies bhala pregudikanti ghall-indipendenza taghhom
rigward il-punti li hemm fuq l-agenda. Tali dikjarazzjonijiet
ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

Emenda 215
Proposta ghal regolament

Artikolu 68 - paragrafu 1 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) iheji opinjonijiet fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti (a) f’kollaborazzjoni ma’ awtoritajiet ohra mahtura skont

fkonformita mal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 14(2),
dwar l-istatus regolatorju skont dan ir-Regolament ta’
sustanza, ta’ prodott jew ta’ attivita u t-trazmissjoni
tal-opinjonijiet tieghu ghall-kompendju;

Emenda 216

legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni, ihejji opinjonijiet
fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti fkonformita mal-
Artikolu 14(1) u (2), dwar l-istatus regolatorju skont dan
ir-Regolament ta’ sustanza, prodott jew attivita u jittrazmetti
l-opinjonijiet tieghu lill-kompendju;

Proposta ghal regolament

Artikolu 68 - paragrafu 1 - punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) jikkoordina mal-EDQM u mal-ECDC ghall-iskambju ta’

esperjenza u ta’ prattiki tajbin, kif rilevanti, rigward
l-istandards tekni¢i, u mal-EMA dwar l-awtorizzazzjonijiet
u l-attivitajiet supervizorji dwar l-implimentazzjoni ta¢-certi-
fikazzjoni tal-PMF skont id-Direttiva 2003/63/KE, sabiex tigi
appoggata l-implimentazzjoni armonizzata tal-istandards
u tal-linji gwida teknici;

Emenda

(e) jikkoordina mal-EDQM u mal-ECDC ghall-iskambju ta’

esperjenza u ta’ prattiki tajbin, kif rilevanti, rigward
l-istandards teknic¢i fi hdan l-oqsma ta’ gharfien espert
rispettivi taghhom,u mal-EMA dwar l-awtorizzazzjonijiet
u l-attivitajiet supervizorji dwar I-implimentazzjoni ta¢-certi-
fikazzjoni tal-PMF skont id-Direttiva 2003/63/KE, sabiex tigi
appoggjata l-implimentazzjoni armonizzata tal-istandards
u tal-linji gwida teknici;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 217

Proposta ghal regolament

Artikolu 68 - paragrafu 1 - punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(fa) jizgura l-koordinazzjoni fir-rigward tal-kontinwita
u s-sufficjenza tal-provvista ta’ SoHOs kritici;

Emenda 218

Proposta ghal regolament

Artikolu 68 — paragrafu 1 - punt ga (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ga) fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha relatata mas-SoHOs jew
bl-iskop li jigi evitat theddid potenzjali, jikkollabora
mal-Kummissjoni, mal-Kumitat Konsultattiv dwar
I-Emergenzi tas-Sahha Pubblika u mal-ECDC, kif
stabbilit fir-Regolament (UE) 2022/2371.

Emenda 219

Proposta ghal regolament

Artikolu 69 - paragrafu 1 - subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha torganizza tahrig fl-Unjoni fkooperaz-
zjoni mal-Istati Membri kkoncernati.

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha torganizza tahrig fl-Unjoni fkooperaz-
zjoni mal-Istati Membri.

Emenda 220

Proposta ghal regolament

Artikolu 71 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzomm kooperazzjoni
mal-EDQM fir-rigward tal-linji gwida ppubblikati mill-EDQM.

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzomm kooperazzjoni
mal-EDQM fir-rigward tal-linji gwida ppubblikati mill-EDQM.
Tali kooperazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq l-oghla
standards xjentifici, tkun proattiva fl-identifikazzjoni tal-hti-
gijiet futuri u tkun trasparenti, tinvolvi lill-partijiet ikkoncer-
nati rilevanti f’konsultazzjonijiet relatati mal-izvilupp tal-linji
gwida. Tali kooperazzjoni ghandha tkun minghajr pregudizzju
ghad-dritt tal-Unjoni u ghandha tqis il-principji tal-Unjoni
dwar it-trasparenza u l-partecipazzjoni tal-partijiet ikkoncer-
nati.
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Emenda 221

Proposta ghal regolament

Artikolu 71 - paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Fil-kaz li I-linji gwida msemmija fl-ewwel paragrafu jitbiegh-
du mill-interessi tal-Unjoni u tal-Istati Membri, il-Kummiss-
joni tista’ tadotta gwida komplementari ghall-Istati Membri
dwar kif u meta ghandhom japplikaw dawk il-linji gwida.

Emenda 222

Proposta ghal regolament

Artikolu 73 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi, tiggestixxi u Zzomm
il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs sabiex tiffacilita l-iskambju
effettiv u efficjenti ta’ informazzjoni dwar l-attivitajiet tas-So-
HOs fl-Unjoni, kif previst fdan ir-Regolament.

Emenda

1. [-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi, tiggestixxi u zzomm
il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs sabiex tiffacilita I-iskambju,
ir-registrazzjoni u l-hzin effettivi u effi¢jenti ta’ informazzjoni
dwar l-attivitajiet tas-SoOHOs u l-prowvista ta’ SoHOs kritici
fl-Unjoni, kif previst fdan ir-Regolament.

Emenda 223

Proposta ghal regolament

Artikolu 73 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. II-Kummissjoni ghandha taghmel sommarju tad-data ta’
interess pubbliku u taghmlu accessibbli ghall-pubbliku fuq
il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs fformati aggregati u anoni-
mizzati. [l-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs ghandha tipprovdi
mezz ghall-iskambju ristrett ta’ informazzjoni u ta’ data bejn
l-awtoritajiet kompetenti, u bejn l-entitajiet tas-SoHOs u I-aw-
toritajiet kompetenti rispettivi taghhom.

Emenda

2. I-Kummissjoni ghandha taghmel sommarju tad-data ta’
interess pubbliku u taghmlu accessibbli ghall-pubbliku fuq
il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs fformati aggregati u anoni-
mizzati. [l-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs ghandha tipprovdi
mezz ghall-iskambju ristrett ta’ informazzjoni u ta’ data bejn
l-awtoritajiet kompetenti.

Emenda 224

Proposta ghal regolament

Artikolu 73 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita
mal-Artikolu 77 1i jissupplimentaw dan ir-Regolament billi
tistabbilixxi specifikazzjonijiet tekni¢i rigward l-istabbiliment,
il-gestjoni u l-manutenzjoni tal-Pjattaforma tal-UE dwar is-So-
HOs.

Emenda

4. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita
mal-Artikolu 77 i jissupplimentaw dan ir-Regolament billi
tistabbilixxi specifikazzjonijiet teknici rigward l-istabbiliment,
il-gestjoni u l-manutenzjoni tal-Pjattaforma tal-UE dwar is-So-
HOs, u jistabbilixxu drittijiet ta’ access ghall-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti u l-korpi u l-agenziji tal-Unjoni biex
iwettqu l-kompiti taghhom, u Il-kategoriji minimi ta’
informazzjoni li ghandha tigi kondiviza skont il-paragrafu 2
ta’ dan I-Artikolu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 225

Proposta ghal regolament

Artikolu 73 - paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5a. B’mod partikolari sabiex jigu evitati t-tensjonijiet
fil-provvista u biex tigi Zgurata s-sigurtda tad-donaturi
u tar-ricevituri, il-Kummissjoni ghandha tizgura li I-Pjatta-
forma tal-UE dwar is-SoHOs tkun interoperabbli mal-pjatta-
formi ezistenti l-ohra tal-Unjoni, b’mod partikolari
I-Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragé tan-Nuqqasijiet ta-
I-EMA stabbilita bl-Artikolu 13 tar-Regolament (UE)
2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**).

(**)  Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah ghall-A-
genzija Ewropea ghall-Medicini fit-thejjija ghall-kriZijiet u fil-
maniggar taghhom ghall-prodotti medicinali u ghall-apparati
medici (GU L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda 226

Proposta ghal regolament

Artikolu 74 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs ghandha tipprovdi
wkoll ambjent sigur ghall-iskambju ta’ informazzjoni bejn
l-awtoritajiet kompetenti u -Kummissjoni, b'mod partikolari
fir-rigward tas-SAO u t-twissijiet rapidi. Ghandha tipprovdi
wkoll access pubbliku ghall-informazzjoni dwar l-istatus tar-re-
gistrazzjoni u tal-awtorizzazzjoni tal-entitajiet tas-SoHOs
u ghandha tindika I-linji gwida applikabbli li ghandhom jigu
segwiti sabiex jigu ssodisfati l-istandards teknici stabbiliti
fl-Artikoli 56 u 59.

Emenda

2. Il-pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs ghandha tipprovdi
wkoll ambjent sigur ghall-iskambju ta’ informazzjoni bejn
l-awtoritajiet kompetenti u d-Direttorati Generali kompetenti
tal-Kummissjoni, b'mod partikolari fir-rigward tas-SAO, it-t-
wissijiet rapidi u t-twissijiet dwar il-provvista ta’ SoHOs, kif
ukoll bejn l-awtoritajiet kompetenti u I-SCB, I-EMA u I-ECDC.
Ghandha tipprovdi wkoll access pubbliku ghall-informazzjoni
dwar l-istatus tar-registrazzjoni u tal-awtorizzazzjoni tal-entita-
jiet tas-SoHOs u ghandha tindika Il-linji gwida applikabbli li
ghandhom jigu segwiti sabiex jigu ssodisfati l-istandards teknici
stabbiliti fl-Artikoli 56 u 59.
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Emenda 227
Proposta ghal regolament

Artikolu 74 - paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a.  Il-pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs ghandha tkun
ukoll l-intermedjarju ewlieni ghar-rappurtar ta’ nuqqasijiet ta’
SoHOs, ghal talbiet transfruntiera ghal SoHOs u ghall-impor-
tazzjoni u l-esportazzjoni ta’ SOHOs. L-awtoritajiet nazzjonali
ghandhom johorgu u jircievu twissijiet dwar nuqqasijiet li ma
jistghux jigu solvuti fil-livell tal-Istati Membri, kif ukoll
talbiet transfruntiera ghal SoOHOs u ghandhom ikunu jistghu
jwiegbu ghalihom. L-awtoritajiet nazzjonali, konxji mid-dis-
ponibbilta nazzjonali ta’ SoHOs, kif imsemmi fl-Artikolu 34a,
ghandhom juZaw il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs biex
jirrapportaw kwalunkwe nuqqas ta’ SoHOs li jista’ jwassal
ghal emergenza tas-sahha pubblika jew ghal okkorrenza
severa.

Emenda 228
Proposta ghal regolament

Artikolu 74 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2b. Fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha relatata mas-SoHOs
jew bl-iskop li jigi evitat theddid potenzjali, it-twissijiet
mahruga permezz tal-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs
ghandhom jippermettu lill-Kummissjoni, lill-awtoritajiet kom-
petenti u lil korpi rilevanti ohra jizviluppaw malajr is-sensi-
bilizzazzjoni ta’ tali emergenza jew ta’ theddid potenzjali
sabiex tkun tista’ tittiehed azzjoni malajr kemm jista’ jkun
f’konformita mar-Regolament (UE) 2022/2371.

Emenda 229
Proposta ghal regolament

Artikolu 74 — paragrafu 2c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2c.  Il-Pjattaforma tal-UE dwar is-SoHOs ghandu jkun fiha
rekord ta’ studji klinici bis-SoHOs u r-rizultati taghhom, kif
imsemmi fl-Artikolu 36a.
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Emenda 230

Proposta ghal regolament

Artikolu 74 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. II-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni
li jistabbilixxu l-ispecifikazzjonijiet teknici ghall-Pjattaforma
tal-UE dwar is-SoHOs, inkluzi I-funzjonijiet taghha, ir-rwoli
u r-responsabbiltajiet ta’ kull wahda mill-partijiet elenkati
fil-paragrafu 1, il-perjodi ta’ zamma ghad-data personali
u l-mizuri tekni¢i u organizzazzjonali sabiex jigu zgurati
s-sikurezza u s-sigurta tad-data personali pprocessata.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita  mal-procedura  ta’  ezami  msemmija
fl-Artikolu 79(2).

Emenda

3. II-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 77 biex tissupplimenta dan ir-Regolament u biex
tizgura l-uniformita, il-kompatibbilta u l-komparabbilta tad-
data skambjata permezz tal-pjattaforma billi tistabbilixxi
l-ispecifikazzjonijiet teknici ghall-Pjattaforma tal-UE dwar is-So-
HOs, inkluzi I-funzjonijiet taghha, ir-rwoli u r-responsabbiltajiet
ta’ kull wahda mill-partijiet elenkati fil-paragrafu 1, il-perjodi ta’
zamma ghad-data personali u l-mizuri tekni¢i u organizzazzjo-
nali sabiex jigu zgurati s-sikurezza u s-sigurta tad-data personali
pprocessata.

Emenda 231

Proposta ghal regolament

Artikolu 75 - paragrafu 1 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) data personali fkonformita mal-Artikolu 76;

Emenda

(a) persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali
fkonformita mal-Artikolu 76;

Emenda 232

Proposta ghal regolament

Artikolu 75 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx jaffettwaw id-drittijiet
u l-obbligi tal-Kummissjoni, tal-Istati Membri u tal-awtoritajiet
kompetenti fir-rigward tal-iskambju ta’ informazzjoni u tad-dis-
seminazzjoni tat-twissijiet, u langas l-obbligi tal-persuni sabiex
jipprovdu informazzjoni skont id-dritt penali nazzjonali.

Emenda

3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx jaffettwaw id-drittijiet
u l-obbligi tal-Kummissjoni, tal-Istati Membri u tal-awtoritajiet
kompetenti fir-rigward tal-iskambju ta’ informazzjoni u tad-dis-
seminazzjoni tat-twissijiet, u lanqas l-obbligi tal-persuni sabiex
jipprovdu informazzjoni skont id-dritt penali nazzjonali jew
kwalunkwe ligi applikabbli ohra, inkluz dwar l-access
ghall-informazzjoni.
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Emenda 234

Proposta ghal regolament

Artikolu 76 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-data personali, inkluza data dwar is-sahha, mehtiega
ghall-applikazzjoni tal-Artikoli 35, 36, 41 u 47, l-Artikolu 53(1),
il-punti (f) u (g), I-Artikolu 53(3), u I-Artikolu 58(11), (13) u (14),
ghandha tigi pprocessata biss ghall-fini li jigu zZgurati s-sikurezza
u l-kwalita tas-SoHOs u li jigu protetti d-donaturi ta’ SoHOs
ikkoncernati, ir-ricevituri ta’ SoHOs u l-ulied minn riproduzz-
joni assistita medikament. Dik id-data ghandha tkun relatata
direttament mat-twettiq tal-attivitajiet supervizorji u tal-attivita-
jiet tas-SoHOs ikkoncernati u ghandha tkun limitata sal-punt
necessarju u proporzjonat ghal dak l-ghan.

Emenda

3. Id-data personali, inkluza data dwar is-sahha, mehtiega
ghall-applikazzjoni tal-Artikoli 35, 36, 41 u 47, l-Artikolu 53(1),
il-punti (f) u (g), I-Artikolu 53(3), u I-Artikolu 58(11), (13) u (14),
ghandha tigi pprocessata biss ghall-fini li jigu zZgurati s-sikurezza
u l-kwalita tas-SoHOs u li jigu protetti d-donaturi ta’ SOHOs,
ir-ricevituri ta’ SoHOs u l-ulied minn riproduzzjoni assistita
medikament ikkoncernati. Dik id-data ghandha tkun relatata
direttament mat-twettiq tal-attivitajiet supervizorji u tal-attivita-
jiet tas-SoHOs ikkoncernati u ghandha tkun limitata sal-punt
necessarju u proporzjonat ghal dak I-ghan. I-Kummissjoni
tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu
kategoriji ta’ data personali mehtiega ghal tali pprocessar.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita  mal-procedura  ta’  eiami  msemmija
fl-Artikolu 79(2).

Emenda 235

Proposta ghal regolament

Artikolu 76 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6.  Fir-rigward tar-responsabbiltajiet taghhom li jipprocessaw
data personali sabiex jikkonformaw mal-obbligi ta’ dan ir-Rego-
lament, l-entitajiet tas-SoHOs u l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri ghandhom jitqiesu bhala kontrolluri kif definiti
fil-punt (7) tal-Artikolu 4, tar-Regolament (UE) 2016/679
u huma marbutin bir-regoli ta’ dak ir-Regolament.

Emenda

6.  Fir-rigward tar-responsabbiltajiet taghhom li jipprocessaw
data personali sabiex jikkonformaw mal-obbligi ta’ dan ir-Rego-
lament, l-entitajiet tas-SoHOs u l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri ghandhom jitqiesu bhala kontrolluri kif definiti
fl-Artikolu 4, il-punt (7), tar-Regolament (UE) 2016/679
u huma marbutin bir-regoli ta’ dak ir-Regolament. L-istess
dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw ghal kwalunkwe parti
terza kkuntrattata minn entita tas-SoHOs ghall-ipprocessar
ta’ data personali. Tali parti terza ghandha titqies bhala
processur kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (8), tar-Regolament
(UE) 2016/679.

Emenda 236

Proposta ghal regolament

Artikolu 77 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fI-Arti-
koli 28(10), 42(3), 53(6), 58(15), 69(6), 73(4), u 76(8) ghandha
tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ Zmien indeterminat
minn ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

Emenda

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Arti-
kolu 28(10), I-Artikolu 42(3), I-Artikolu 53(6), I-Artikolu 56
(1), l-Artikolu 58(15), l-Artikolu 62(7), l-Artikolu 67(7),
I-Artikolu 69(6), I-Artikolu 73(4), I-Artikolu 74(3) u I-Artikolu
76(8) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ Zmien
indeterminat minn ... [Ufficju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament].

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Emenda 237

Proposta ghal regolament

Artikolu 77 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 28(10), 42(3),
53(6), 58(15), 69(6), 73(4), u 76(8) tista’ tigi revokata fi
kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha
specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva l-ghada
tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni fIl-Gurnal Uffigiali tal-Unjoni
Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih. Ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

Emenda

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 28(10),
I-Artikolu 42(3), I-Artikolu 53(6), I-Artikolu 56(1), I-Artikolu
58(15), l-Artikolu 62(7), l-Artikolu 67(7), I-Artikolu 69(6),
I-Artikolu 73(4), I-Artikolu 74(3) u l-Artikolu 76(8) tista’ tigi
revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega
tas-setgha specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha ssir
effettiva l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni fIl-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih.
Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li
jkun diga fis-sehh.

Emenda 238

Proposta ghal regolament

Artikolu 84 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Minghajr pregudizzju ghad-dati ta’ applikazzjoni msemmijin
fl-Artikolu 87 u fid-dispozizzjonijiet tranzizzjonali previsti fdan
il-Kapitolu, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta l-atti
delegati msemmijin fl-Artikoli 42(3) u 73(4) u l-atti ta’
implimentazzjoni msemmijin fI-Artikoli 26(4), 43(6), 44(3),
46(3), 67(7) u 74(3) minn ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet
jekk joghgbok dahhal id-data = jum wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]. Tali atti ghandhom japplikaw
mid-data ta’ applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 87(1),
it-tieni subparagrafu, minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe
regola tranzizzjonali prevista fdan il-Kapitolu.

Emenda

Minghajr pregudizzju ghad-dati ta’ applikazzjoni msemmijin
fl-Artikolu 87 u fid-dispozizzjonijiet tranzizzjonali previsti fdan
il-Kapitolu, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta l-atti
delegati msemmijin fl-Artikolu 42(3), Il-Artikolu 67(7),
I-Artikolu 73(4) u l-Artikolu 74(3) u l-atti ta’ implimentazzjoni
msemmijin fl-Artikolu 26(4), l-Artikolu 43(6), I-Artikolu 44(3)
u l-Artikolu 46(3) minn ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = jum wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament]. Tali atti ghandhom japplikaw mid-data ta’
applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 87(1), it-tieni subparag-
rafu, minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe regola tranzizzjonali
prevista fdan il-Kapitolu.

Emenda 239

Proposta ghal regolament

Artikolu 86 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha, sa ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet
jekk joghgbok dahhal id-data = hames snin wara d-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament] tivvaluta l-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament, tipproduci rapport ta’ evalwazzjoni dwar
il-progress fil-kisba tal-objettivi ta” dan ir-Regolament u tippre-
zenta s-sejbiet ewlenin lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,
lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew, u lill-Kumitat
tar-Regjuni.

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha, sa ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet
jekk joghgbok dahhal id-data = hames snin wara d-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament] tivvaluta l-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament, tipproduci rapport ta’ evalwazzjoni dwar
il-progress fil-kisba tal-objettivi ta’ dan ir-Regolament u tippre-
zenta s-sejbiet ewlenin lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,
lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew, u lill-Kumitat
tar-Regjuni. F'dak ir-rapport, il-Kummissjoni ghandha tqis
ukoll il-fattibbilta u l-htiega li jigi stabbilit registru centrali
ghad-donazzjonijiet ta’ SoHOs.
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Emenda 240
Proposta ghal regolament

Artikolu 86 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-Istati Membri ghandhom jipprovdu l-informazzjoni necessarja L-Istati Membri ghandhom jipprovdu l-informazzjoni necessarja
u proporzjonata lill-Kummissjoni ghat-thejjija tar-rapport ta’ u proporzjonata lill-Kummissjoni ghat-thejjija tar-rapport ta’
evalwazzjoni. evalwazzjoni. Ir-rapport ta’ evalwazzjoni ghandu, meta
mehtieg, ikun akkumpanjat minn proposta legizlattiva biex
jigi emendat dan ir-Regolament.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 97197
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