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1. Introduzzjoni

Titolu tal-Avviz Legali | Regolamenti tal-2024 dwar Spizerija Veterinarja, minn hawn ’il
quddiem imsejjah 1-“avviz legali”.

Attivita li trid tigi Bejgh bl-imnut ta’ Prodotti Medicinali Veterinarji minn
regolata Spizeriji Veterinarji
Entita responsabbli Direttorat ghar-Regolazzjoni Veterinarja fi hdan id-Dipartiment

ghas-Sahha u t-Trattament Xieraq tal-Annimali.

2. Ghanijiet u Objettivi tal-legizlazzjoni

L-avviz legali ghandu I-ghan li jsahhah il-kontroll tal-bejgh bl-imnut ta’ prodotti medi¢inali
veterinarji mill-ispizeriji veterinarji. Flimkien ma’ Tagsima X (partikolarment mill-artikolu 62
sal-artikolu 70) tal- Att dwar is-Servizzi Veterinarji (Kap. 437), l-avviz legali jkompli
jimplimenta I-Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva
2001/82/KE. L-avviz legali jimplimenta bis-shih id-dispozizzjonijiet legali msemmija
Tagsima X tal-Att dwar is-Servizzi Veterinarji (Kap. 437).

II-htiega ghal kontroll ahjar tal-prodotti medi¢inali veterinarji, b’mod partikolari fir-rigward
tat-theddida li dejjem tizdied ta’ rezistenza antimikrobika, u 1-perikli tat-tqeghid fis-suq
ta’medicini ineffettivi kienu dawk li xprunaw ghal dan l-avviz legali. Barra minn hekk, 1-
istandards tal-kura tal-annimali u l-aspettattivi mill-pubbliku t-tnejn zdiedu b’mod sinifikanti
f’”dawn l-ahhar snin. Ghalhekk, kwalunkwe legizlazzjoni gdida trid tissodisfa wkoll dawn 1-
aspettattivi.

L-istandards stabbiliti b’ dan 1-avviz legali se jizguraw li 1-ghanijiet jintlahqu. Huwa xieraq li
I-bejgh bl-imnut ta’ prodotti ta’ riskju gholi, bhal ma’ huma prodotti medicinali veterinarji, isir

biss minn ambjent regolat u kkontrollat li jnagqgas ir-riskju ghas-sahha tal-annimali u s-sahha
pubblika.

3. Kummentarju fuq partijiet u artikoli

Ir-regolamenti huma maghmula minn hmistax (15)-il regolament kif gej:
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Titolu, ghan, applikabbilta, u bidu fis-sehh.

Tifsir.

Applikazzjoni ghal licenzja.

Revoka tal-licenzja.

Kondizzjonijiet ghall-ghoti ta’ licenzja.

Rekords ta’ bejgh bl-imnut.

Obligazzjonijiet tal-ispizjar li ser ikun gieghed imexxi l-ispizerija.
Prodotti medic¢inali veterinarji mizmuma fl-ispizerija veterinarja.
Hinijiet tal-ftuh.

Imhazen tal-ispizerija veterinarja.

Obbligi tad-detentur ta’ licenzja.

12. Agir bi ksur.
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13. Reati, pieni u penali amministrattivi.
14, Dritt ta’ appell.
15. Emenda konsegwenzjali.

4. Kummentarju fuq ir-regoli

Ir-regolament 3 - Ir-regolament jispjega kif u min jista' japplika ghal spizerija veterinarja.
Applikazzjoni preskritta mid-Direttur tas-Servizzi Veterinarji ghandha tigi sottomessa lid-
Direttur, 1i ghandu jiddeciedi jekk jaghtix licenza fi zmien 90 jum. Il-proc¢edura ghall-ghoti ta'
licenzja tinkludi spezzjoni.

Ir-regolament 4 - Certi persuni huma skwalifikati milli jkollhom licenzja ta’ spizerija
veterinarja, jigifieri tobba, kirurgi dentali u kirurgi veterinarji. Dan ir-regolament jirreferi wkoll
ghas-sitwazzjoni meta licenzja trid tigi revokata minhabba li kundizzjoni importanti ma tkunx
sodisfatta fir-rigward ta' ftehim ekonomiku bejn tabib, kirurgu dentali jew kirurgu veterinarju.
Dawn m'ghandhomx jidhlu fi kwalunkwe ftehim ma' kwalunkwe spizjar jew xi persuna ohra
ghal xi sehem fil-profitti ta' spizerija veterinarja.

Ir-regolament 5 - Jelenka I-kundizzjonijiet li jridu jigu ssodisfati biex tinghata spizerija
veterinarja. Dawn ivarjaw mid-dehra esterna ghall-bini adegwat li jizgura li 1-kwalita tal-
prodotti medic¢inali veterinarji tigi ppreservata. Jelenka wkoll ir-rekwiziti fir-rigward tar-rimi
tal-iskart u I-facilitajiet mehtiega. Ir-regolament isemmi kif spizerija veterinarja ghandha tigi
mmaniggata u mizmuma.
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Ir-regolament 6 - Jirreferi ghar-rekwiziti taz-zamma tar-rekords ghall-bejgh bl-imnut ta'
prodott medic¢inali veterinarju. Dawn ir-rekwiziti jistghu jvarjaw skond jekk isirx bejgh bl-
imnut minn stabbilimenti li huma taht il-kontroll uffi¢jali tad-Direttur jew le.

Ir-regolament 7 - Jelenka l-obbligi tal-ispizjara li jahdmu fl-ispizerija veterinarja, inkluz 1-
ispizjar li ser ikun qieghed imexxi l-ispizerija U S-sostitut tieghu (spizjar locum). L-obbligi
jvarjaw minn dak li l-ispizjara ghandhom jilbsu wagqt il-hin tax-xoghol taghhom ghal liema
proc¢eduri operattivi standard ghandhom izommu.

Ir-regolament 8 - Isemmi kif u liema prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinzamm fl-
ispizerija veterinarja.

Ir-regolament 9 - Dan ir-regolament huwa dwar il-hinijiet tal-ftuh tal-ispizeriji veterinarji. Il-
hinijiet tal-ftuh jistghu jigu ordnati mid-Direttur.

Ir-regolament 10 - Dan ir-regolament jirrigwarda l-imhazen li jistghu jiffurmaw parti mill-
ispizerija veterinarja. Ir-regolament jaghmilha ¢ara li dak li japplika ghall-ispizerija veterinarja
japplika ghall-mahzen taghha, fejn applikabbli. Per ezempju, jekk prodott medic¢inali
veterinarju ghandu jkun mahzun ftemperatura li ma taqbizx il-25 grad Celsius gewwa I-
ispizerija, ghandu wkoll jinzamm f’tali kundizzjonijiet fl-imhazen taghha.

Ir-regolament 11 - Jelenka I-obbligi tad-detentur tal-licenzja tal-ispizerija veterinarja u jidhol
f’ hafna suggetti bhal bidliet fl-applikazzjoni originali, access mid-Direttur, provvista ta’
kampjuni u provvista ta’ data dwar bejgh u uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Ir-regolament 12 - Dan ir-regolament jispjega I-procedura li ghandha tigi segwita meta xi
wahda mill-partijiet tkun meqjusa li tkun qed tikser xi wahda mid-dispozizzjonijiet tar-
regolamenti, jew I-Artikoll 62 sal-Artikolu 70 tal-Att dwar is-Servizzi Veterinarji (Kap. 437).

Regolament 13 - Dan ir-regolament jipprovdi I-multi ghal ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan I-
avviz legali. [l-multa m'ghandhiex tagbez erba’ mitt euro (€400) filwaqt li I-piena ta' prigunerija
m'ghandhiex tagbez xahar (1). Jipprovdi wkoll il-possibbilta lid-Direttur jipprocedi skont 1-
artikolu 61 tal-Att, meta penali amministrattiva titgies aktar xierqa.

Ir-regolament 14 - Dan ir-regolament jipprovdi li decizjonijiet tad-Direttur skont dawn ir-
regolamenti ghandhom ikunu soggetti ghad-dritt ta” appell quddiem it-Tribunal ta’ Revizjoni
Amministrattiva stabbilit skont l-artikolu 5(1) tal-Att dwar il-Gustizzja Amministrattiva fi
zmien ghoxrin (20) gurnata mid-data tan-notifika tad-decizjoni tad-Direttur, li permezz taghha
I-persuna aggravata mill-istess decizjoni ghandha tispecifika r-ragunijiet li abbazi taghhom I-
imsemmija decizjoni tad-Direttur ghandha tigi kancellata jew modifikata: 1zda 1-istess
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decizjoni tad-Direttur ghandha issir minnufih applikabbli u enforzabbli u ghandha tapplika
matul it-terminu tal-appell sakemm tinghata d-dec¢izjoni finali mit-Tribunal ta’ Revizjoni
Amministrattiva, diment li tali decizjoni ma tigix mibdula mill-imsemmi Tribunal u, jew mill-
Qorti tal-Appell jew kancellata jew modifikata mid-Direttur.

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

Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkuntattja lit-Tagsima tal-Medicina Veterinarja tad-
Direttorat ghar-Regolazzjoni Veterinarja fi hdan id-Dipartiment ghas-Sahha u t-Trattament Xieraq
tal-Annimali fuq is-segwenti dettalji:

Dipartiment ghas-sahha u t-Trattament Xieraq tal-Annimali
(Attn: L-Ispizjar, Tagsima tal-Medicini Veterinarji
Direttorat ghar-Regolazzjoni Veterinarja
Triq il-Biccerija, Albertown, Marsa, MRS1123, Malta
Tel no: +(356) 23397043

Email: stephen.spiteri@gov.mt
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