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No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
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5. Ir-regolamenti tal-Agenzija tal-Prodotti Medicinali Zvediza (HSLF-FS 2021:xx) dwar prodotti medic¢inali ghall-bniedem
importati b’'mod parallel



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

6. ll-prodotti medicinali ghall-bniedem li huma soggetti ghal importazzjonijiet paralleli, ara aktar fil-valutazzjoni tal-impatt
u r-regolamenti.

7. - ll-proposta dwar I-importazzjoni parallela ta’ prodotti medicinali ghall-bniedem hija kodifikazzjoni tal-kazistika tal-
Qorti tal-Gustizzja Ewropea bbazata fuq id-dispozizzjonijiet tat-Trattat dwar il-Moviment Liberu. Il-proposta hija fil-bi¢¢a I-
kbira kodifikazzjoni tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja dwar il-moviment liberu.

8. Rekwiziti li jikkon¢ernaw il-proc¢edura ta’ importazzjoni parallela ta’ prodotti medic¢inali ghall-bniedem, perezempju |-

ittikkettar u I-fuljett ta’ taghrif, u kif ukoll il-procedura ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-bejgh ta’ prodott medicinali
ghall-bniedem li huwa soggett ghal importazzjoni parallela.

Ir-rekwiziti dwar prodotti medicinali ghall-bniedem li huma importati b’'mod parallel u pprezentati fir-regolamenti huma fil-
bi¢¢a I-kbira kodifikazzjoni tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja. Ir-rekwiziti stabbiliti, inkluz it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif,
huma meqgjusa necessarji ghall-protezzjoni ta’ hajjet in-nies u s-sahha taghhom.

9. Li jinzammu r-regoli attwali dwar importazzjonijiet paralleli ta’ prodotti medicinali ghall-bniedem u b’hekk jigi zgurat li
I-prodotti medicinali li jitgieghdu fis-suq Zvediz huma siguri u ttikkettati b’mod korrett.

Ir-rekwiziti dwar prodotti medicinali ghall-bniedem Ii_huma importati b'mod parallel u pprezentati fir-regolamenti huma fil-
bicca |-kbira kodifikazzjoni tal-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja. Ir-rekwiziti stabbiliti, inkluz it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif,
huma meqjusa necessarji ghall-protezzjoni ta’ hajjet in-nies u s-sahha taghhom.

10. Ma jezisti ebda test baziku

11. Le

12. -

13. Le

14. Le

15. lva

16. Aspett OTK

Le - ll-progett ma ghandu I-ebda impatt sinifikanti fuq il-kummer¢ internazzjonali.

Aspett SPS

Le - L-abbozz mhuwiex mizura sanitarja jew fitosanitarja
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