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1. Introduzzjoni

Titolu tal-Avviz Legali | Regolamenti tal-2024 dwar Prodotti Medi¢inali Veterinarji
minn hawn "il quddiem imsejha "ir-regolamenti”

Attivita li trid tigi It-tishih tar-regolamentazzjoni u I-kontroll tal-bejgh bl-imnut,
regolata ir-ricerka, il-forniment, id-distribuzzjoni, id-dispensar, il-
preskrizzjoni, il-manifattura, gbir tad-data u l-uzu ta’ prodotti
medi¢inali veterinarji u sustanzi attivi.

Entita responsabbli Direttorat ghar-Regolazzjoni Veterinarja fi hdan id-Dipartiment
ghas-Sahha u t-Trattament Xieraq tal-Annimali

2. Ghanijiet u Objettivi tal-legizlazzjoni

Ir-regolamenti ghandhom 1-ghan li jissupplimentaw u jaghtu effett shih lir-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 (minn hawn “il-quddiem imsejjah
“Regolament (UE) 2019/6”). Jirregolaw ukoll kwistjonijiet ohra li jaqghu taht is-suggett kif
previst fir-Regolament (UE) 2019/6.

Minbarra li jaghtu effett shih u jippermettu 1-implimentazzjoni effettiva tar-Regolament (UE)
2019/6, ir-regolamenti fihom ghadd ta’ dispozizzjonijiet nazzjonali 1i huma essenzjali ghall-
gestjoni tal-ambjent regolatorju li hargu fl-ahhar ftit snin.. Il-htiega ta’ kontroll ahjar tal-
prodotti medicinali veterinarji, b’mod partikolari dwar dak li jirrigwarda t-theddid emergenti
tar-rezistenza antimikrobika, u 1-perikli tat-tqeghid fis-suq ta’ medic¢ini ineffettivi kienu I-
fatturi ewlenin ghal dawn id-dispozizzjonijiet legali godda. Barra minn hekk, kemm I-
istandards tal-kura tal-annimali u l-aspettattivi mill-pubbliku zdiedu b’mod sinifikanti f’"dawn
I-ahhar snin. Ghalhekk, kwalunkwe legizlazzjoni gdida trid tissodisfa wkoll dawn 1-aspettattivi.

3. Kummentarju fuq partijiet u artikoli

Ir-regolamenti huma maghmula minn disgha u tletin (39) regolament li huma dawn:
1. Titolu, ghan, applikabbilta, u bidu fis-sehh.

2. Tifsir.

3. Lingwi.
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Fuljett ta’ Taghrif.

Ezenzjonijiet minn awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
Awtorizzazzjoni ghal finijiet ta’ ricerka u zvilupp.

Prodotti medicinali veterinarji miksuba ghall-uzu personali.
Registrazzjoni skont I-Artikolu 116 tar-Regolament (UE) 2019/6.
Uzu kaskata ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Registrazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici.
Kummer¢ parallel.

Manifattura ta’ prodotti medicinali veterinarji u sustanzi attivi.
Persuna kwalifikata.

Prodotti li huma fi tranzitu.

Forniment bl-imnut ta’ prodotti medi¢inali veterinarji.

Dispensar.

Preskrizzjoni.

Kategoriji ta’ distribuzzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju.
Reklamar.

Kampjuni jew pakketti ta’ dimostrazzjoni.

Promozzjoni.

Distribuzzjoni bl-ingrossa u senserija ta’ prodotti medicinali veterinarji.
Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa.
Ghoti ta” awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa.

Obbligi tad-distributur bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali veterinarji.

Tigdid, validazzjoni, sospensjoni jew revoka ta’ awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-
ingrossa.

Id-dmirijiet tal-persuna responsabbli.
Prodotti medicinali ohra.

Senserija ta’ prodotti medicinali veterinarji.
Ricetta veterinarja.

Ricetta veterinarja stabbilita mid-Direttur.

Somministrazzjoni ta’ prodotti medi¢inali veterinarji u prodotti medicinali lill-
annimali.

IImenti ricevuti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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34. Rimi sikur tal-prodotti medicinali veterinarji.
35.  Access mid-Direttur.

36. Reati, pieni u penalitajiet amministrattivi.
37. Dritt ta’ appell.

38. Thassir u rizerva.

39.  Emenda konsegwenzjali.

4. Kummentarju fuq ir-regoli

Ir-regolament 2 jipprovdi tifsiriet ghal termini li jinsabu fir-regolamenti. Ta’ min jinnota li t-
tifsiriet li diga huma prezenti fl-Att dwar is-Servizzi Veterinarji (Kapitolu 437 tal-Ligijiet ta’
Malta) ghandhom japplikaw meta kliem u frazijiet uzati fir-regolamenti mhumiex imfissra, u
li meta kliem u frazijiet uzati mhumiex imfissra fir-regolamenti u fl-Att, it-tifsiriet fir-
Regolament (UE) 2019/6 ghandhom japplikaw.

Ir-regolament 3 jispecifika kif id-Direttur jista’ jiddeciedi liema lingwi tal-pakketti huma
accettabbli biex jigu kkummercjalizzati f"Malta, skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (UE)
2019/6.

Ir-regolament 4 jispecifika l-accettabbilta ta’ fuljetti ta’ taghrif ta’ pakketti elettronici skont
I-Artikolu 14(3) tar-Regolament (UE) 2019/6.

Ir-regolament 5 jispecifika kif tkun l-eZzenzjoni minn Awtorizzazzjoni ghall-
Kummer¢jalizzazzjoni moghtija mill-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 u kif tista’
ssir. Ir-regolament jsemmi I-kondizzjonijiet ghal tali ezenzjoni, inkluzi numru ta’ obbligi, ez.
li jirrappurtaw reazzjonijiet negattivi. 11-kumpaniji ghandhom jinnutaw li sustanzi attivi li huma
antimikrobi¢i ma jistghux jigu awtorizzati permezz ta’ din ir-rotta. Ir-rekwiziti jinkludu t-
taghrif dwar il-prodott li jrid jinghata lill-utent. 1l-kumpaniji huma obbligati li jinkludu dan it-
taghrif fuq il-pakketti. Prodotti awtorizzati b’dan il-mod ma jistghux ikunu medi¢ina li
jinghataw bir-ricetta. Ghalhekk, 1-antimikrobi¢i huma eskluzi mill-uzu ta’ din 1-ezenzjoni.

Ir-regolament 6 fuq prodotti ghal skopijiet ta’ ricerka jispecifika li I-applikanti ghandhom
japplikaw ghall-awtorizzazzjoni. Isemmi wkoll 1-kondizzjonijiet taghha, inkluzi ghadd ta’
obbligi, ez. rappurtar ta’ reazzjonijiet negattivi. ll-prodotti jistghu mhux nec¢essarjament ikunu
prodotti medicinali veterinarji b’Awtorizzazzjoni ghall-Kummer¢jalizzazzjoni imma anke
prodotti medicinali veterinarji investigattivi jew sustanzi attivi. I1-kumpaniji ghandhom
jinnutaw li din id-dispozizzjoni rregolat il-prodott inkwistjoni aktar milli I-attivita per se.
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Ir-regolament 7 jispecifika 1-kondizzjonijiet ta’ kwalunkwe persuna li takkwista prodotti
medicinali veterinarji minn kwalunkwe pajjiz ghall-uzu personali. Rekwiziti importanti
jinkludu li I-prodotti ma ghandhomx jinbieghu jew jergghu jinbieghu ghal gligh monetarju u li
I-prodotti nfushom, jew l-indikazzjonijiet taghhom, ma jkunux illegali f’Malta. Prodotti
mmunologi¢i (vac¢ini) hajjin jew attenwati, drogi psikotropi¢i jew drogi narkoti¢i ma jistghux
jinkisbu b’dan il-mod. Jista’ jkun hemm bzonn ta’ ricetta veterinarja f’xi kazijiet. Ta’ min
jinnota li din id-dispozizzjoni ma tapplikax biex jinkisbu prodotti medicinali manifatturati
ghall-uzu tal-bniedem izda mahsub mill-persuna inkwistjoni biex jintuzaw fuq l-annimali.

Ir-regolament 8 jistabbilixxi r-regolamenti nazzjonali dwar ir--registrazzjoni tal-prodotti
skond I-Artikolu 116 tar-Regolament (UE) 2019/6 mad-Direttur. Isemmi wkoll il-
kondizzjonijiet taghha. Prodotti rregistrati skont 1-Artikolu 116 huma ezentati minn
Awtorizzazzjoni ghall-Kummer¢jalizzazzjoni. Ghalhekk, biex jigu kontrobattuti kwalunkwe
nuqgqgasijiet f’din ir-registrazzjoni inholqu numru ta’ salvagwardji bbazati fuq ir-rekwiziti ta’
Awtorizzazzjoni ghall-Kummerc¢jalizzazzjoni propja. Dan jista’ jizgura s-sostenibbilta ta’ din
ir-rotta ta’ registrazzjoni uzata hafna.

Ir-regolament 9 jispecifika li l-applikanti ghandhom japplikaw ghall-awtorizzazzjoni meta
kirurgi veterinarji ikunu jridu jakkwistaw il-prodotti minn pajjizi ohra. Ir-regolament isemmi
wkoll il-kondizzjonijiet taghha. Punt importanti huwa li meta kirurgi veterinarji jakkwistaw
prodott medi¢inali veterinarju permezz ta’ din ir-rotta, dawn huma eskluzi mill-obbligu legali
ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa. Madankollu, xorta hemm obbligi ohra, ez. iz-zamma ta’ rekords
u I-hrug ta’ ricetta veterinarja fil-kazijiet kollha. 1l-Kirurgi veterinarji ghandhom jinnutaw li
applikazzjoni lid-Direttur ghandha ssir biss meta jkunu jixtiequ jakkwistaw medi¢ina
veterinarja (mhux medicina ghall-uzu mill-bniedem) minn barra minn Malta. M’hemmx bzonn
li juzaw xi formula ta’ applikazzjoni jekk japplikaw il-kaskata ghal prodotti li huma diga
disponibbli lokalment imma li mhux se jintuza skont it-termini tal-Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerc¢jalizzazzjoni.

Ir-regolament 10 jispecifika li 1-applikanti ghandhom japplikaw mad-Direttur biex jottjenu r-
registrazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici skont 1-Artikolu 86 tar-Regolament
(UE) 2019/6. ll-kumpaniji ghandhom jinnutaw li l-omeopati¢i ‘regolari’ xorta ghandhom
jiksbu Awtorizzazzjoni ghall-Kummerc¢jalizzazzjoni. Ma tapplika I-ebda ezenzjoni ghal dawn.
Ghalhekk, ir-regolamenti ghar-rekwiziti tal-Awtorizzazzjoni ghall-Kummer¢jalizzazzjoni
(inkluz tal-ippakkjar/it-tikkettar) u I-manifattura (inkluz il-licenzji tal-GMP u |-
Awtorizzazzjoni tal-Manifattura) jibqghu japplikaw.

Ir-regolament 11 jispecifika 1i l-applikanti ghandhom japplikaw mad-Direttur ghar-
registrazzjoni ghal Kummer¢ Parallel ta’ prodotti medicinali veterinarji skont I-Artikolu 102
tar-Regolament (UE) 2019/6. 1I-kumpaniji ghandhom jinnutaw li fis-settur veterinarju I-kelma
teknika uzata hija ‘Kummer¢ Parallel’ ghall-kuntrarju ta’ ‘Importazzjoni Parallela’ fis-settur
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tal-medicini ghall-bniedem. Fis-settur veterinarju I-Kummer¢ Parallel huwa regolat permezz
ta’ Regolament (UE) 2019/6.

Ir-regolament 12 jispecifika li l-applikanti ghandhom japplikaw mad-Direttur ghal
Awtorizzazzjoni tal-Manifattura li hi skont I-Artikoli 88 u 89 tar-Regolament (UE) 2019/6.
Isemmi wkoll I-kondizzjonijiet tieghu. Jistipula wkoll 1i Awtorizzazzjoni ghall-Manifattura ma
ghandhiex tkun mehtiega ghall-preparazzjoni, gsim, tibdil fl-ippakkjar jew prezentazzjoni fejn
dawn il-processi jitwettqu biss ghall-bejgh bl-imnut direttament lill-pubbliku minn spizjara fI-
ispizeriji veterinarji, jew minn persuni ohra legalment awtorizzati li jfornu prodotti medic¢inali
veterinarji lill-pubbliku, ez. kirurgi veterinarji (Artikolu 88(2) tar-Regolament (UE) 2019/6).

Ir-regolament 13 jiccara r-rekwiziti tal-Persuna Kwalifikata u zzid obbligi kru¢jali. Dawn se
jiffurmaw ukoll il-bazi tal-pro¢eduri amministrattivi (Artikolu 97(5) tar-Regolament (UE)
2019/6) li l-awtorita kompetenti se taghmel fir-rigward tal-Persuna Kwalifikata. 1l-pozizzjoni
ta’ Persuna Kwalifikata hija pozizzjoni mahtura legalment. Kull manifattur/importatur ta'
prodott medicinali veterinarju ghandu jkollu ta’ mill-inqas persuna wahda bhala Persuna
Kwalifikata f’konformita mal-Artikolu 97(1) tar-Regolament 2019/6.

Ir-regolament 14 jipprovdi kopertura legali ghal dawn in-negozjanti bl-ingrossa veterinarji
awtorizzati li ghandhom il-hsieb li jgibu prodotti medic¢inali veterinarji minghajr ma
jpogguhom fis-Suq tal-UE izda jesportawhom mill-gdid lejn pajjizi Terzi, i.e fi transitu.
F’dawn il-kazijiet, jekk ma ssir |-ebda attivita ta’ manifattura fughom (inkluz it-tikkettar mill-
gdid) dawn jistghu jigu ezentati minn Awtorizzazzjoni ghall-Kummerc¢jalizzazzjoni u |-
applikant jista’ jigi ezentat milli jikseb Awtorizzazzjoni ghall-Manifattura. L-attivita se titgies
biss bhala att ta' esportazzjoni li distributuri bl-ingrossa awtorizzati jistghu jaghmlu. Ta’ min
jinnota li japplikaw certi kondizzjonijiet, ez. l-attivita ghandha titwettaq fil-port hieles, f’Zoni
ta’ kummer¢ hieles, jew fi mhazen tas-sisa tad-dwana. Kondizzjoni importanti hafna hija 1i 1-
prodotti ma jinbidlu bl-ebda mod. It-tikkettar sempli¢i huwa wkoll ikklassifikat bhala
manifattura. Ghalhekk jekk din l-attivita titwettaq il-kunsinna tigi skwalifikata minn din id-
dispozizzjoni.

Ir-regolament 15 jistipula minn fejn ghandha titwettaq il-forniment bl-imnut ta’ prodotti
medicinali veterinarji. Il-bejgh bl-imnut ghandu jsir biss minn spizeriji veterinarji,
klini¢i/sptarijiet veterinarji licenzjati jew 1-stabbilimenti ohra (pet shops, operaturi tan-negozju
tal-ghalf medikat, u hwienet ta’ prodotti ta’ kura tal-annimali registrati). II-forniment minn
kirurgi veterinarji jista’ isir waqt iz-zjajar professjonali li jaghmlu huma jew meta 1-klijenti
jzuruhom.
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Ir-regolament 16 jistipula min jista’ jiddispensja prodotti medic¢inali veterinarji. F’dan ir-
regolament hemm [-istandards li d-dispensur ghandu jimxi maghhom meta jiddispensja;
perezempju, kirurgi veterinarji jistghu jiddispensaw prodotti medicinali veterinarji waqt viziti
ta' sejha mill-persuna li ggib 1-annimal fl-istabbiliment veterinarju licenzjat u matul viziti ta’
sejha fuq barra taghhom. Il-kwantitajiet ghandhom ikunu dawk mehtiega ghat-trattament fejn
dewmien fl-amministrazzjoni tal-prodott jista' jaffettwa hazin is-sahha u 1-benesseri tal-
annimal. ll-kirurgi veterinarji ghandhom jinnutaw li din id-dispozizzjoni ma tippermettihomx
li jonoraw ir-ricetta veterinarja ta’ xulxin b’mod ta’ rutina. Dan ma jfissirx li f'certi kazijiet
eccezzjonali ma jistghux jikkooperaw ma' xulxin biex jissodisfaw il-bzonnijiet tat-trattament
tal-annimali taht il-kura taghhom. Meta kirurgi veterinarji jwettqu attivita tal-bejgh bl-imnut
awtomatikament ikunu soggetti ghar-rekwiziti tal-bejgh bl-imnut, minkejja li I-istabbilimenti
veterinarji mhumiex klassifikati bhala spizeriji veterinarji. Ghandu jigi enfasizzat li r-rekwiziti
tal-bejgh bl-imnut japplikaw ghal kwalunkwe tip ta’ bejgh bl-imnut irrispettivament minn fejn
isir, jigifieri fi spizerija veterinarja, pet shop jew kirurgu veterinarju minn stabbiliment
veterinarju jew indipendenti minnu.

Ir-regolament 17 jistipula min jista’ jippreskrivi prodott medic¢inali veterinarju u johrog ricetti
veterinarji f’Malta. Dawn jistghu jkunu biss kirurgi veterinarji. F’dan ir-regolament hemm I-
istandards li minn jippreskrivi ghandu jimxi maghhom meta jippreskrivi; bhal perezempju,
jistipula liema hija I-unika ricetta veterinarja legalment valida f"Malta, kif ghandu jigi preskritt
prodott medi¢inali veterinarju, X inhuma 1-obbligi tal-kirurgi veterinarji f’dan ir-rigward. Dan
ir-regolament jidhol fid-dettal ta’ x’inhuma 1-kondizzjonijiet ghall-preskrizzjoni, ez. qabel ma
jippreskrivi kirurgu veterinarju ghandu jwettaq valutazzjoni klinika tal-annimal taht il-kura
tieghu. Hemm ukoll obbligu ghall-kirurgi veterinarji li jgisu fatturi relatati mar-rezistenza
ghall-antimikrobici.

Ir-regolament 18 jistipula I-mod kif il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jigu preskritti
u ddispensati. Xi prodotti medic¢inali veterinarji jehtiegu li jigu preskritti fuq ricetta veterinarja
biex jigu ddispensati. Dawn huma kklassifikati bhala Medic¢ini bir-Ricetta (POM). 11-POMs
imbaghad jigu kklassifikati aktar skont jekk jistghux jinghataw biss minn kirurgu veterinarju
(POM-V) jew jinghataw kemm minn kirurgi veterinarji kif ukoll minn spizjar (POM-VP).
Prodotti medi¢inali veterinarji ohrajn huma kkunsidrati bhala inqas riskjuzi u jistghu jinkisbu
minghajr ricetta veterinarja. Dawn huma kklassifikati bhala Medic¢ini mhux bir-Ricetta (OTC).
Kemm OTCs kif ukoll POMs iridu jinghataw minn spizerija veterinarja jew jinkisbu minn
kirurgu veterinarju. Barra minn hekk, hemm kategorija ta’ prodotti medi¢inali veterinarji li
huma megqjusa bhala 1-inqas riskjuzi minnhom kollha. Dawn il-prodotti medic¢inali veterinarji
huma kklassifikati fuq il-‘Lista Generali tal-Bejgh’ (GS). Dawn il-prodotti biss jistghu jigu
ddispensati minn bini iehor barra spizeriji veterinarji, klinika/sptarijiet veterinarji u kirurgi
veterinarji, ez. pet shops registrati, operaturi tan-negozju tal-ghalf medikat u hwienet ta’
prodotti ta’ kura tal-annimali registrati. Apparti spizjara u kirurgi veterinarji, dawn jistghu jigu
fornuti wkoll minn persuni mghallma Kkif xieraq. Hija r-responsabbilta tad-distributur bl-
ingrossa li jizgura li prodotti medicinali veterinarji bil-kategorija xierga biss jitgassmu f’kull
tip ta’ fond.
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Ir-regolament 19 jipprovdi l-kopertura regolatorja ghal attivitajiet relatati mar-riklamar li
huma fil-prattika komuni f"Malta llum. Inghatat attenzjoni ghall-fatt li r-reklam jista’ ikun
garriegi u mhux ifformulat sew.

Ir-regolament 20 jispecifika li l-applikanti ghandhom japplikaw mad-Direttur ghal din ir-
registrazzjoni biex jingiebu u jitgassmu bhala kampjuni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji b’
xejn. Rekwizit importanti huwa li l-applikant ghandu jkun detentur ta’ awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa. Il-kumpaniji ghandhom jinnutaw li huwa permezz ta’ din id-
dispozizzjoni li I-kampjuni huma registrati bhala tali. lI-kumpaniji ma jistghux jiksbu prodotti
medi¢inali veterinarji u jikklassifikawhom bhala kampjuni huma stess. L-istatus ta' kampjun
jista' jintlahaq biss permezz ta' din ir-registrazzjoni.

Ir-regolament 21 ghandu dispozizzjonijiet li jfittxu li jimminimizzaw kwalunkwe pressjoni
veterinarji. Hu meqjus bhala regolament importanti fir-rigward tat-tnaqqis tal-uzu hazin, 1-
abbuz u l-uzu zejjed tal-antimikrobici. Jirregola r-relazzjoni bejn il-kumpaniji farmacewtici u
I-persuni professjonali.

Ir-regolamenti 22 - 28 jipprovdu kopertura komprensiva u koeziva dwar proceduri ta’
infurzar, spezzjoni, supervizjoni u sejha lura li n-negozjanti bl-ingrossa ghandhom ikollhom
fis-sehh.

Dan is-sett ta’ regolamenti jispecifikaw li l-applikanti ghandhom japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa u jsemmi I-kondizzjonijiet ghal din I-
awtorizzazzjoni. Jiddettaljaw ukoll kif dan jista’ jigi mgedded, sospiz jew sahansitra revokat.
Kull pro¢edura hija deskritta fid-dettall. L-ipprocessar ta’ applikazzjoni ma ghandux jagbez id-
disghin (90) jum li jibdew mid-data li fiha tasal I-applikazzjoni. Il-Persuna Responsabbli trid
tkun spizjar li ghandha ghadd ta’ responsabbiltajiet (ez. dettall tal-kuntatt ta’ 24 siegha/7 ijiem,
tipprovdi dettalji dwar data tal-bejgh). Ir-regolamenti jispecifikaw kif id-distributor bl-
ingrossa jrid ikollu indirizz permanenti f"Malta u li d-Distributur ghandu jikkonforma mal-
prattika ta’ distribuzzjoni tajba. Il-fond ma ghandux ikun interkonness ma' xi fond iehor li
jintuza ghal attivitajiet kummercjali ohra jew ghall-abitazzjoni (japplikaw e¢cezzjonijiet), u li
d-Distributur ghandu jipprovdi lid-Direttur bl-‘Ittra ta’ access’ mid-detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghall-Kummerc¢jalizzazzjoni li taghtih 1-uzu ta’ tali awtorizzazzjoni ghall-
Kummer¢jalizzazzjoni jekk dan jintalab jaghmel hekk mid-Direttur.

Ir-regolament 29 jispecifika kif applikanti ghandhom jirregistaw ghas-senserija ta’ prodotti
medicinali veterinarji mad-Direttur. Spezzjoni biex tinghata r-registrazzjoni tista' issir jew ma
ssirx skont decizjoni tad-Direttur . Hemm ukoll dettalji kif ir-registrazzjoni tas-sensar tista’ tigi
mgeddeda, sospiza jew sahansitra revokata. Is-sensar ma ghandu bl-ebda mod ikun involut fid-
distribuzzjoni jew il-hazna tal-prodotti. Jekk f’xi punt jinvolvi ruhu direttament f’"dawn 1-
attivitajiet ma jibgax sensar u jsir distributur bl-ingrossa. F'dan il-kaz jehtieg li jkun kopert
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minn awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

Ir-regolamenti 30-31 jistabbilixxu I-bazi legali nazzjonali tar-ricetta veterinarja. Ghar-ricetta
veterinarja elettronika japplikaw l-istess rekwiziti bhal dik stampata. Ir-regolamenti jispjegaw
il-procedura li trid tigi segwita f'kaz ta' hrug mhux komplut tar-ricetta u jistabilixxu kif ir-ricetta
veterinarja elettronika (kemm fuq karta u dik elettronika) ghandha tigi stabbilita mid-Direttur
U uzata mill-persuni awtorizzati biex jippreskrivu u jiddispensaw. Il-pro¢edura li ghandha tigi
segwita f’sitwazzjonijiet urgenti meta ma jkunx possibbli li tinhareg ricetta immedjatament jew
li tinbidel, inkluz meta struzzjonijiet verbali huma acc¢ettabbli hija spjegata. Jaghmluha illegali
ghal kwalunkwe persuna li mhijiex kirurgu veterinarju li tohrog ricetta veterinarja. Il-validita
ta' ricetta veterinarja hija prevista wkoll.

Ir-regolament 32 huwa fuq is-somministrazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji, kif ukoll
sustanzi ohra, ghall-annimali. Ir-regolament jipprovdi kopertura legali ghal sitwazzjonijiet
urgenti meta medicina veterinarja li ghandha tigi preskritta u/jew somministrata biss minn
kirurgu veterinarju ma tistax tigi somministrata jew moghtija mill-kirurgu veterinarju. Hemm
ukoll dispozizzjonijiet godda ghall-uzu aktar strett ta' antimikrobici spe¢jalment dawk 1i huma
kklassifikati bhala antimikrobici ta' importanza kritika. Kull stabbiliment registrat jew licenzjat
fejn jinzammu annimali 1i jipproducu l-ikel u mhumiex eskluzi mid-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (UE) 2017/625 u l-istabbilimenti fejn jinzammu I-annimali ghall-wiri lill-pubbliku
jew ghal ghanijiet ta’ tnissil ghandhom ikollhom programm xieraq ta’ kontroll tas-sahha tal-
annimali ddisinjat u implimentat taht ir-responsabbilta ta’ professjonist registrat mal-Kunsill
tal-Kirurgi Veterinarji. Id-Direttur ghandu jzomm registru tal-professjonisti responsabbli ghal
kull programm ta’ kontroll tas-sahha tal-annimali u jippubblika wkoll linji gwida dwar il-
programmi mistennija ghas-Sahha tal-Annimali. Ir-rekwiziti jistghu jigu ppubblikati wkoll fil-
Gazzetta tal-Gvern.

Ir-regolament 33 jispecifika r-rekwizit ghad-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni biex jindirizza l-ilmenti (ez. difett fil-prodott) li jkun ir¢ieva b'mod
effettiv u trasparenti. Jitkellem ukoll dwar il-konsegwenzi ta’ investigazzjoni bhal din (ez. gbir
lura) u r-rekords li ghandhom jinzammu. Dan ir-regolament jizgura li kwalunkwe difett tal-
prodott li jkollu impatt fuq il-kwalita tal-prodotti jigi ttrattat b'mod effettiv.

Ir-regolament 34 jirreferi ghal linji gwida ghar-rimi ta’ skart ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
li ghandhom jinhargu mid-Direttur.

Ir-regolament 35 jaghti l-awtorita legali lid-Direttur biex ikun jista’ jidhol fil-fond fejn isiru
I-attivitajiet tal-partijiet kollha li huma regolati minn Regolament (UE) 2019/6 u minn dawn ir-
regolamenti fi kwalunkwe hin ragonevoli. Jobbliga lil dawn il-partijiet biex jipprovdu
dokumenti, installazzjonijiet u kwalunkwe taghmir mehtieg ghall-ispezzjoni.
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Ir-regolament 36 jippreskrivi I-multi u perjodi ta’ prigunerija ghall-ksur tal-obbligi msemmija
f’dawn ir-regolamenti u fir-Regolament (UE) 2019/6. Ta’ min jinnota li ghalkemm il-multi
huma mposti fug kundanna, is-sospensjoni ta' kwalunkwe licenzja/awtorizzazzjoni tista' ssehh
anke waqt investigazzjoni.

Ir-regolament 37 jipprovdi li decizjonijiet tad-Direttur skont dawn ir-regolamenti ghandhom
ikunu soggetti ghad-dritt ta’ appell quddiem it-Tribunal ta’ Revizjoni Amministrattiva. Appell
ghandu jsir fi zmien ghoxrin (20) gurnata min-notifika tad-dec¢izjoni tad-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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