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A.L. 325 ta’ l-2006

ATT DWAR IL-MEDI?INI
(KAP. 458)

Regolamenti ta’ l-2006 dwar Arran;amenti Transitorji
dwar il-Fuljett ta’ Tag[rif u Ippakkettjar fi Prodotti Mediçinali

BIS-SA{{A tas-setg[at mog[tija bl-artikolu 106 ta’ l-Att dwar
il-Mediçini, il-Ministru tas-Sa[[a, l-Anzjani u Kura fil-Komunità
g[amel dawn ir-regolamenti li ;ejjin>

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ l-2006
dwar Arran;amenti Transitorji dwar il-Fuljett ta’ Tag[rif u Ippakkettjar
fi Prodotti Mediçinali.

(2) L-arran;amenti transitorji mag[mulin f’dawn ir-
regolamenti g[andhom, bla [sara g[al kull emendi li jistg[u jsirulhom,
ikunu japplikaw sal-31 ta’ Diçembru, 2009 kemm-il darba dawn ma
ji;ux revokati qabel jew ikollhom il-perjodu ta’ applikazzjoni tag[hom
m;edded g[al aktar ]mien.

(3) L-arran;amenti transitorji mag[mulin b’dawn ir-
regolamenti g[andhom ikunu japplikaw g[all-prodotti mediçinali kollha
li jintu]aw mill-bniedem u li dwarhom tin[are; awtorizzazzjoni g[at-
tqeg[id fis-suq, jew xi awtorizzazzjoni li fil-prinçipju tkun skond l-
artikolu 4(2) tar-Regolamenti dwar Mediçini (Awtorizzazzjoni g[at-
Tqeg[id fis-Suq) ta’ l-2004, jew xi liçenza ta’ importazzjoni parallela.

(4) L-arran;amenti transitorji mag[mulin b’dawn ir-
regolamenti m’g[andhom b’ebda mod ikunu jippre;udikaw il-[ti;iet
lingwistiçi g[ar rigward ta’ applikazzjonijiet g[all-[ru; ta’
awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq skond il-proçeduri Komunitarji li
hemm stipulati fir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru. 726#2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi
proçeduri Komunitarji g[all-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
mediçinali li jintu]aw mill-bniedem u g[al skopijiet veterinarji u li
jistabbilixxi A;enzija Ewropea dwar il-Mediçini.

2. Kull prodott mediçinali awtorizzat jista’ jitqieg[ed fis-suq
f’Malta jekk l-ippakkettjar u l-fuljett ta’ tag[rif, kif approvati, ikunu
jew bl-ilsien Ingli] jew bl-ilsien Malti jew bi]-]ew; ilsna flimkien.

Titolu, ]mien u
applikabilità.

A.L. 387 ta’ l-2004.

Tifsir.

A.L. 393 ta’ l-2005.

{ti;iet lingwistiçi
dwar prodotti
mediçinali li
jitqeg[du fis-suq
f’Malta.
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3. L-Awtorità dwar il-Liçenzji tista’, fil-ka] ta’ prodotti speçifiçi,
tordna li l-fuljett ta’ tag[rif g[andu jkun kemm bl-ilsien Ingli] kif ukoll
bl-ilsien Malti.

4. Fil-ka] ta’ prodotti mediçinali li dwarhom tkun me[tie;a
awtorizzazzjoni sabiex il-prodott ikun jista’ jitqieg[ed fis-suq, id-
dokumenti kollha li jkunu me[tie;a mill-Awtorità dwar il-Mediçini
jistg[u ji;u ppre]entati bl-ilsien Ingli] u#jew bl-ilsien Malti.

L-Awtorità dwar il-
Liçenzji
tista’ tordna li l-
fuljett ta’ tag[rif
ikun fi]-]ew; ilsna.

Dokumenti
me[tie;a
mill-Awtorità dwar
il-Mediçini.




