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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 18,010, 19 ta’ Dicembru, 2006

Tagsima B

A.L. 325 ta’ 1-2006

ATT DWAR IL-MEDICINI
(KAP. 458)

Regolamenti ta’ 1-2006 dwar Arrangamenti Transitorji
dwar il-Fuljett ta’ Taghrif u Ippakkettjar fi Prodotti Medic¢inali

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 106 ta’ 1-Att dwar
il-Medicini, il-Ministru tas-Sahha, I-Anzjani u Kura fil-Komunita
ghamel dawn ir-regolamenti li gejjin:

1. (1) It-titoluta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-2006
dwar Arrangamenti Transitorji dwar il-Fuljett ta’ Taghrif u Ippakkettjar
fi Prodotti Medicinali.

(2) L-arrangamenti transitorji maghmulin f’dawn ir-
regolamenti ghandhom, bla hsara ghal kull emendi li jistghu jsirulhom,
ikunu japplikaw sal-31 ta’ Dicembru, 2009 kemm-il darba dawn ma
Jigux revokati gabel jew ikollhom il-perjodu ta’ applikazzjoni taghhom
mgedded ghal aktar zmien.

(3) L-arrangamenti transitorji maghmulin b’dawn ir-
regolamenti ghandhom ikunu japplikaw ghall-prodotti medicinali kollha
li jintuzaw mill-bniedem u li dwarhom tinhareg awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq, jew xi awtorizzazzjoni li fil-principju tkun skond 1-
artikolu 4(2) tar-Regolamenti dwar Medicini (Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq) ta’ 1-2004, jew xi licenza ta’ importazzjoni parallela.

(4) L-arrangamenti transitorji maghmulin b’dawn ir-
regolamenti m’ghandhom b’ebda mod ikunu jippregudikaw il-htigiet
lingwistici ghar rigward ta’ applikazzjonijiet ghall-hrug ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skond il-proceduri Komunitarji li
hemm stipulati fir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru. 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 1i jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali 1i jintuzaw mill-bniedem u ghal skopijiet veterinarji u li
Jistabbilixxi Agenzija Ewropea dwar il-Medicini.

2. Kull prodott medicinali awtorizzat jista’ jitqieghed fis-suq
f’Malta jekk l-ippakkettjar u 1-fuljett ta’ taghrif, kif approvati, ikunu
jew bl-ilsien Ingliz jew bl-ilsien Malti jew biz-zewg ilsna flimkien.

Titolu, zmien u
applikabilita.

A L. 387 ta’ 1-2004.

Tifsir.

A.L.393 ta’ 1-2005.

Htigiet lingwistici
dwar prodotti
medicinali li
jitgeghdu fis-suq
f’Malta.
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pwtorita dwar il 3. L-Awtorita dwaril-Licenzji tista’, fil-kaz ta’ prodotti specifici,
st tordna i - tordna li I-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun kemm bl-ilsien Ingliz kif ukoll

fuljett ta’ taghrif bl-ilsien Malti
ikun fiz-zewg ilsna. :

gzgg‘;;:““ 4. Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali li dwarhom tkun mehtiega
mill-Awtorita dwar - aWtorizzazzjoni sabiex il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq, id-
- Medicini. dokumenti kollha li jkunu mehtiega mill-Awtorita dwar il-Medicini

jistghu jigu pprezentati bl-ilsien Ingliz u/jew bl-ilsien Malti.





