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1. Introduzzjoni

Titolu tal-Abbozz Regoli tal-2024 dwar il-Manifattura, it-Tqeghid fis-Suq u I-Uzu

ta' Ghalf Medikat hawn aktar ’il quddiem imsejha "r-regoli".
Attivita li ser tigi It-tishih tar-regolamentazzjoni u I-kontroll tal-manifattura, id-
rregolata distribuzzjoni u l-uzu tal-ghalf medikat.

Entita Responsabbli | II-Ministeru ghall-Agrikoltura, is-Sajd u d-Drittijiet tal-Annimali.

2. Ghanijiet u Objettivi tal-legizlazzjoni

L-ghan ta’ dawn ir-regoli hu li jimplimentaw ir-rekwiziti tar-Regolament (UE) 2019/4 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar il-manifattura, it-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta’ ghalf medikat, 1i jemenda r-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE.

Apparti li jimplimentaw ir-rekwiziti tar-Regolament tal-UE, dawn ir-regoli fihom numru ta’
dispozizzjonijiet nazzjonali li huma essenzjali ghall-gestjoni tal-ambjent regolatorju li nbidel
minn mindu saret it-traspozizzjoni originali tad-Direttiva tal-UE fl-2004. 1l-htiega ghal kontroll
ahjar tal-ghalf medikat, b'mod partikolari fir-rigward tat-theddid li dejjem jizdied ta' rezistenza
antimikrobika, u I-perikli tat-tqeghid fis-suq ta' ghalf medikat ineffettiv wittew it-triq ghal
dawn ir-regoli. Barra minn hekk, l-istandards tal-kura tal-annimali u l-aspettattivi mill-
pubbliku t-tnejn zdiedu b'mod sinifikanti f'dawn 1-ahhar snin. Ghaldagstant, il-legizlazzjoni
ghandha ukoll tilhaq dawn 1-aspettattivi. Sabiex jintlahqu dawn I-ghanijiet dawn ir-regoli gew
abbozzati bil-hsieb li jinkludi d-dispozizzjonijiet legali li gejjin:

* Dispozizzjoni relatata mal-provvista ta' data dwar il-bejgh u l-uzu ta' ghalf medikat.

* Dispozizzjoni relatata mar-rimi sikur ta' ghalf medikat skadut jew mhux uzat.

* Dispozizzjoni relatata mar-ricetta ghal ghalf medikat.

* Dispozizzjoni relatata malapplikazzjoni tal-operaturi biex jinghataw |-approvazzjoni tal-
manifattura, hazna, trasport jew tqeghid fis-suq ta’ ghalf medikat jew prodotti intermedjar;j
tieghu.

* Dispozizzjoni relatata ma' informazzjoni dwar ghalf medikat li ghandu jinghata lid-Direttur.

* Dispozizzjoni dwar il-pieni u l-penali amministrattivi applikabbli ghal dawn ir-regoli u r-
Regolament (UE) 2019/4.
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Primarjament, l-objettiv ta’ dawn ir-regoli huwa li jkun hemm regolazzjoni tal-attivitajiet li
diga qeghdin isehhu izda jistghu jigu regolati b'mod ahjar.

3. Kummentarju fuq partijiet u artikoli
L-avviz Legali huwa maghmula minn disa’ (9) regoli li jikkonsistu f’dawn li gejjin

1. Titolu, ghan u bidu fis-sehh.

2. Tifsir

3. Talba ghal informazzjoni.

4. Sistema ta' rimi ta' ghalf medikat mhux uzat jew skadut
5. Ricetta veterinarja ghal ghalf medikat.

6. Applikazzjonijiet mad-Direttur

7. Lista ta' ghalf medikat.

8. Dritt ta’ Appell

9. Reati, pieni u penalitajiet amministrattivi.
9. Thassir u rizervi.

10.  Emenda konsegwenzjali

4. Kummentarju fuq ir-regoli

Numru tar- | Spjegazzjoni
regola

3 Tipprovdi ghal obbligu min-naha tal-operaturi u lil min izomm -
annimali li jipprovdu informazzjoni dwar I-importazzjoni, I-
esportazzjoni, |-intra-kummer¢, il-bejgh, 1-uzu, 1-amministrazzjoni u r-
rimi ta’ kwalunkwe tip ta’ ghalf medikat jew il-prodotti intermedjarji
tieghu.
4 Tipprovdi ghar-rimi sikur ta' ghalf medikat skadut jew mhux uzat u I-
prodotti intermedjarji tieghu.
5 Tispecifika li r-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat ghandha tinghata
mid-Direttur f’konformita mal-Artikolu 16 tar-Regolament (UE) 2019/4.
Il-kwantitajiet preskritti ghandhom jingasmu f’ghalf medikat preskritt
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ghall-produzzjoni u fi kwantita ta' ghalf medikat fornut ghall-uzu. Din ir-
regola tipprovdi wkoll ghar-ricetta veterinarja elettronika ghal ghalf

medikat.

6 Tipprovdi li gabel ma jibdew joperaw, l-applikanti ghandhom
jissottomettu applikazzjoni ghall-approvazzjoni mid-Direttur.

7 Tispecifika li 1-operaturi approvati ghandhom jipprovdu lista tal-ghalf

medikat li jimmanifatturaw u, jew iqassmu fuq bazi annwali. Kwalunkwe
tibdil fl-informazzjoni ghandu jigi nnotifikat lid-Direttur.

8 Tipprovdi li de¢izjonijiet tad-Direttur skont dawn irregolamenti ghandhom
ikunu soggetti ghad-dritt ta’ appell quddiem it-Tribunal ta’ Revizjoni
Amministrattiva stabbilit bl-artikolu 5(1) tal-Att dwar il-Gustizzja
Amministrattiva. Appell skont dan ir-regolament ghandu jigi intavolat fi
zmien ghoxrin (20) gurnata min-notifika tad-decizjoni tad-Direttur; izda d-
decizjoni tad-Direttur ghandha ssir applikabbli u infurzabbli
immedjatament u ghandha tibga’ applikabbli matul itterminu tal-appell
sas-sentenza finali tat-Tribunal ta’ Revizjoni Amministrattiva u ghandha
tibga’ applikabbli sakemm ma tkunx ingalbet mit-Tribunal jew irtirata
mid-Direttur.

9 Tipprovdi li kwalunkwe persuna li tikser id-dispozizzjonijietr tar-regoli u
tar-Regolament (UE) 2019/4 ghandha tehel multa ta’ mhux ingas minn elf
euro (€1,000) u li ma teccedix hamest elef euro (€5,000), jew prigunerija
ghal terminu li ma jec¢cedix xahrejn (2). ld-Direttur ma ghandux ikun
prekluz milli jipprocedi skont id-dispozizzjonijiet tal-artikolu 61 tal-Att.

Din I-nformazzjoni li tinsab f’dan id-dokument hija biss hija mahsuba biss bhala linji gwida u
mhijiex mahsuba, u lanqgas m'ghandha tigi interpretata, bhala legizlazzjoni. Jekk joghgbok
irreferi ghall-avviz legali relatat ghal fehim aktar komprensiv.

Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkuntattja lil Feeding Stuffs and Animal Nutrition
Section tas-Servizzi Veterinarji fi idan id-Dipartiment ghas-Sahhia u t-Trattament Xierag tal-
Annimali fuq is-segwenti dettalji:

Dipartiment ghas-sahha u t-Trattament Xieraq tal-Annimali
(Attn: Veterinarju Ufficcjali — Servizzi Veterinarji
Triq il-Biccerija, Albertown, Marsa, MRS1123, Malta
Tel no: +(356) 22925372

Email; abpsection.mafa@gov.mt
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