
Tabella  tar-Rotot ta’ Awtorizzazzjoni għall-Prodotti Mediċinali Veterinarji f’ Malta 

 

 

 

   

 

   

  

 

 

 

 

  

 

 

 

Awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (MA) 

Awtorizzazzjoni/Reġistrazzjoni Nazzjonali 

Awtorizzazzjoni 

skont ir-

Regolament 5 

tal- L.S 437.115 

skont l-Artikolu 

5 (6) tar-

Regolament 

(UE) 2019/6 

Eżenzjoni mill-

MA għal 

annimali żgħar 

mhux tal-ikel. 

Mhux għall-

qtates u l-klieb 

 

Awtorizzazzjoni 

skont ir-

Regolament 9 

tal-L.S 437.115 

skont l-Artikoli 

110, 112-114 

tar-Regolament 

(UE) 2019/6 Il-

kundizzjonijiet 

għall-

awtorizzazzjoni 

ta’ Cascade 

għall-pajjiżi tal - 

UE u t-tielet 

pajjiżi jvarjaw 

 

Reġistrazzjoni 

skont ir-

Regolament 8 

tal-L.S 437.115 

skont l-Artikolu 

116 tar-

Regolament 

(UE) 2019/6 

Eżenzjoni mill-

MA għal 

raġunijiet 

ta’saħħa 

Għall-prodotti 

tal-UE/EEU biss 

Awtorizzazzjoni 

skont ir-

Regolament 6 

tal-L.S 437.115 

Awtorizzazzjoni 

għal skopijiet ta’ 

Riċerka 

Din mhix 

liċenzja biex issir 

prova klinika 

(clinical trial) 

Awtorizzazzjoni 

nazzjonali għat-

tqegħid fis-suq 

L-Artikolu 46 ta’ Reg 

2019/6 

Proċedura nazzjonali 

Awtorizzazzjoni 

Ewropea għat-

tqegħid fis-suq 

Artikolu 53 ta’ Reg 

2019/6 

Proċedura ta’ 

rikonoxximent 

sussegwenti 

Awtorizzazzjoni 

Ewropea għat-

tqegħid fis-suq  

Artikoli 48-49 u l-art 

51-52 tar-Reg 2019/6 

Proċedura 

deċentralizzata/ta’ 

rikonoxximent 

reċiproku 

Awtorizzazzjoni 

Komunitarja għat-

tqegħid fis-suq 

L-Artikolu 43  ta’ 

2019/6 tar-Reg 

Proċedura 

ċentralizzata 

 

Awtorizzazzjoni 

skont l-Artikolu 

98 tar-

Regolament 

(UE) 2019/6 

Ċertifikat 

ta’prodotti 

mediċinali 

veterinarji. 

Magħruf bħala 

Free sale 

Certificate 

 

Reġistrazzjoni 

skont ir-

Regolament 

11 ta’ L.S 

437.115 skont 

l-Artikolu 102 

tar-

Regolament 

(UE) 2019/6 

Kummerċ 

parallel Il-

prodott ta’ 

referenza 

għandu jkollu 

MA f’ Malta 

Reġistrazzjoni 

ta ’ kampjuni 

skont ir-

Regolament 

20 ta’ L.S 

437.115 

L-unika 

reġistrazzjoni 

mingħajr ħlas 

  

  

PRODOTT MEDIĊINALI VETERINARJU 

Reġistrazzjoni 

ta’prodott 

omeopatiku 

skont ir-

Regolament 

10 tal-L.S 

437.115 skont 

l-Artikolu 86 

tar-

Regolament 

(UE) 2019/6 

Xi omeopatiċi 

għandhom 

bżonn ta’ MA 

 

http://agriculture.gov.mt/en/vrd/Documents/2017/vetMedSection/Flow%20Diagram%20of%20authorisation%20of%20Veterinary%20Medicinal%20Products.pdf

