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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/863
tal-20 ta’ April 2026

li jikkoregi certi verzjonijiet lingwistici tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008 li jikkoncerna l-ezami ta’
varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici

tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (!), u b’'mod partikolari l-Artikolu 23b(2a)

taghha,

Wara li kkunsidrat 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 (3, u b'mod partikolari l-Artikolu 16a(3) tieghu,

Billi:

(1)  IL-verzjonijiet lingwistici bil-Bulgaru, bl-Estonjan, bil-Grieg, bil-Litwan, bl-Olandiz u bil-Pollakk tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 (°) fihom zball fl-Artikolu 20(1), fir-rigward tal-obbligu legali tad-detentur tat-
tqeghid fis-suq li jsegwi l-procedura tat-tqassim tax-xoghol stipulata fil-paragrafi minn 3 sa 9 ta’ dak I-Artikolu.
L-izball ibiddel it-tifsira tad-dispozizzjoni u jaffettwa s-sustanza taghha.

(2)  Ghalhekk, il-verzjonijiet lingwisti¢i bil-Bulgaru, bl-Estonjan, bil-Grieg, bil-Litwan, bl-Olandiz u bil-Pollakk tar-
Regolament (KE) Nru 1234/2008 jenhtieg li jigi kkoregut kif xieraq. Il-verzjonijiet lingwisti¢i l-ohra mhumiex
affettwati,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
(ma japplikax ghal-lingwa Maltija)
Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni

Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ April 2026.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

() GUL 311, 28.11.2001, p. 67, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/2001/8 3/oj.

() GUL 136, 30.4.2004, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/726/oj.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjoni fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 334, 12.12.2008, p. 7, ELL http://data.
europa.cu/elifreg/2008/1234/oj).
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