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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 16,624, 5 ta’ Gunju, 1998

Tagsima B

A.L. 142 ta’ 1-1998

ATT DWAR HWEJJEG TA’ L-IKEL, MEDICINALI
U ILMA TAX-XORB
(KAP. 231)

Regolamenti ta’ 1-1998 dwar Fdalijiet fil-Laham

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikoli 12 u 28 ta’ I-Att
dwar Hwejjeg ta’ 1-Ikel, Medicinali u Ilma tax-Xorb, il-Ministru tas-
Sahha, Kura ta’ 1-Anzjani u Affarijiet tal-Familja, fuq il-parir tal-
Kunsill tas-Sahha u ta’ 1-Awtorita ta’ Malta ghall-Ghemil ta’
Standards, ghamel dawn ir-regolamenti li gejjin: —

1. Dawn ir-regolamenti jistghu jissejhu r-Regolamenti ta’ I-
1998 dwar Fdalijiet fil-Laham, u ghandhom jibdew isehhu fl-1 ta’
Ottubru, 1998.

2. F’dawnir-regolamenti, kemm-il darba r-rabta tal-kliem ma
tehtiegx xort’ohra—

“annimal mans” tfisser kull annimal ta’ wens fid-dar;

“annimal tal-akwakultura” tfisser hut, krustacej jew
molluski hajjin imrobbija gewwa fish-farm, inkluzi dawk li
jkunu trabbew fil-bahar miftuh izda li jkunu intizi ghal dak il-
farm;

“annimal tar-razzett” tfisser annimal domestiku ta’ l-ispeci
bovini, majjal, ovini u kaprini, annimali domestici b’difer mhux
mifruq, pullam u fniek, annimali salvaggi ta’ dawk l-ispeci u
annimali salvaggi li jixtarru li jkunu trabbew f’magjel, kif ukoll
dawk l-annimali tal-akwakultura li jintuzaw b’mod intensiv;

“bejgh” tinkludi li toffri, tesponi, tirreklama jew izzomm
ghall-bejgh u tipprovdi b’korrispettiv jew xort’ohra;

“Direttur” tfisser id-Direttur tas-Servizz Veterinarju;
“kura illegali” tfisser l-uzu ta’ sustanzi jew prodotti mhux

awtorizzati, jew l-uzu ta’ sustanzi jew prodotti li jigu biss
awtorizzati taht kondizzjonijiet specjali;

Titolu u bidu
fis-sehh.

Tifsir.
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Projbizzjoni ta’

prodotti kimici.

Aktar

projbizzjonijiet.

“kura terapewtika” tfisser 1-ghoti taht ir-regolament 5 ta’
dawn ir-regolamenti, lil xi annimal tar-razzett sustanza
awtorizzata sabiex tigi ikkurata, wara li jkun sar ezami minn
veterinarju, problema ta’ fertilita, inkluz il-waqfien ta’ xi tqala
mhux mixtieqa, u, fil-kaz ta’ beta-agonists, sabiex tingieb
tocolysis fil-baqar filwaqt tat-twellid ta’ xi ghogol, sabiex jigu
ikkurati problemi respiratorji, u sabiex tingieb tocolysis
f’equidae 1i jkunu qed jitrabbew ghal ghanijiet specific¢i li ma
jkunux dawk ta’ produzzjoni tal-laham;

“kura zooteknika” tfisser 1-ghoti ta’ xi sustanza:

(a) il xi annimal tar-razzett, awtorizzata taht ir-
regolament 6 ta’ dawn ir-regolamenti, sabiex jigi
sinkronizzat oestrus, u sabiex jithejjew id-donaturi u r-
ricevituri ghall-impjant ta’ embrijoni, wara li 1-annimal
ikun gie ezaminat minn veterinarju, jew, skond il-proviso
li hemm mal-paragrafu (1) tar-regolament 6, taht ir-
responsabbilta tieghu; u

(b) fil-kazta’ annimali tal-akwakultura, lil grupp ta’
annimali tat-trobbija ghal inverzjoni sesswali b’ricetta ta’
veterinarju u taht ir-responsabbilta tieghu;

“veterinarju” tfisser kirurgu veterinarju li jkollu licenza
ghaldagshekk.

3. Id-Direttur ghandu jipprojbixxi:

(a) lijitpoggew fis-suq stilbenes, derivattivita’ stilbenes,
l-imluha u l-esters taghhom; sustanzi tirostati¢i; u
chloramphenicol jew xi melh jew ester tieghu, ghall-ghoti lill-
annimali ta’ kull speci; u

(b) i jitpoggew fis-suq beta-agonists ghall-ghoti lill-
annimali li 1-laham u I-prodotti taghhom huma mahsuba ghall-
konsum tal-bniedem u ghal ghanijiet ohra li ma jkunux dawk li
dwarhom hemm provdut fil-paragrafu (b) tar-regolament 5.

4. Id-Direttur ghandu iktar minn hekk jipprojbixxi:

(a) 1-ghoti lil xi annimal tar-razzett jew tal-akwakultura,
b’kull mezz li jkun, ta’ sustanzi li jkollhom azzjoni tirostatika,
estrogenika, androgenika jew gestagenika, chloramphenicol u
beta-agonists;
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(b) iz-zamma, htif taht kontroll ufficjali, tal-annimali
msemmija fil-paragrafu (a) gewwa fish-farm, li jitpoggew fis-
suq jew jintbaghtu ghall-qatla ghall-konsum tal-bniedem,
annimali tar-razzett jew tal-akwakultura li jkollhom gewwa
fihom is-sustanzi msemmija fil-paragrafu (a) jew li tkun giet
stabbilita gewwa fihom il-prezenza ta’ dawk is-sustanzi, kemm-
il darba ma tinghatax prova li dawk l-annimali jkunu gew trattati
skond ma hemm fir-regolament 5 jew 6;

(¢) i jitpoggew fis-suq ghall-konsum tal-bniedem
annimali tal-akwakultura li jkunu nghatawlhom is-sustanzi
msemmija fil-paragrafu (a), u I-prodotti processati derivati minn
dawk l-annimali;

(d) i jitpogga fis-suq laham tal-annimali msemmija fil-
paragrafu (b); u

(e) l-ipprocessar tal-laham imsemmi fil-paragrafu (d).

5. (1) Minkejjar-regolamenti 3 u 4 ta’ dawn ir-regolamenti, Limitazzjonijiet.
id-Direttur jista’ jawtorizza:

(a) l-ghoti lil annimali tar-razzett, ghal ghanijiet
terapewticCi, ta’ oestradiol 17 f3, testosterone, progesterone u
derivattivi li ta’ malajr jirrilaxxaw il-kompost ewlieni mal-
idrolisi wara l-assorbiment taghhom mnejn jigu applikati. Il-
prodotti medicinali veterinarji li jintuzaw ghall-kura terapewtika
ghandhom jinghataw biss minn veterinarju, b’injezzjoni jew
fil-kura ta’ disfunzjoni ovarja fl-ghamla ta’ spirali vaginali izda
mhux b’impjant, lil dawk 1-annimali tar-razzett li jkunu gew
identifikati b’mod car. Il-kura ta’ annimali identifikati ghandha
tigi registrata mill-veterinarju responsabbli ghaldagshekk li
ghandu jirregistra mill-inqas dawn id-dettalji li gejjin f’registru:

— l-ghamla tal-kura,

— 1-ghamla tal-prodotti awtorizzati,

— id-data meta tinghata l-kura,

— l-identita tal-annimali ikkurati,

— l-identita tal-post fejn ikunu qed jinzammu I-
annimali li jkunu ged jigu ikkurati.

Ir-registru ghandu jkun disponibbli ghall-awtorita
kompetenti kull meta din titlob biex tarah;

(b) 1-ghoti ghal ghanijiet terapewtici ta’ prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati li jkun fihom:
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Kura zooteknika.

(i) allyl trenbolone, i jinghata mill-halq, jew beta-
agonists lil equidae u annimali mansi sakemm dawn
jintuzaw skond 1-avviz tal-manifattur;

(ii) beta-agonists, fl-ghamla ta’ injezzjoni sabiex
tingieb tocolysis fil-baqar filwaqt tat-twellid ta’ xi ghogol:

Izda dawn is-sustanzi ghandhom jinghataw minn
veterinarju jew, fil-kaz tal-prodotti medicinali veterinarji
msemmija fis-subparagrafu (i), taht ir-responsabbilta diretta
tieghu. Il-kura b’dawk is-sustanzi ghandha tigi registrata mill-
veterinarju responsabbli ghaldaqshekk, li ghandu mill-inqas
jirregistra d-dettalji msemmija fil-paragrafu (a).

(2) Il-bdiewa huma projbiti milli jkollhom prodotti
medicinali veterinarji li jkun fihom beta-agonists li jistghu jintuzaw
ghal induction fil-kura ta’ tocolysis:

Izda, bla ebda pregudizzju ghall-proviso li hemm mal-
paragrafu (b) ta’ dan ir-regolament, il-kura terapewtika ta’ annimali
ghall-produzzjoni, inkluzi annimali tat-trobbija, fl-ahhar tal-hajja
riproduttiva taghhom, ghandha tkun projbita.

6. (1) Minkejja d-dispozizzjonijiet tal-paragrafu (a) tar-
regolament 4 u bla ebda pregudizzju ghar-regolament 3 ta’ dawn ir-
regolamenti, id-Direttur jista’ jawtorizza 1-ghoti lill-annimali tar-
razzett bil-ghan ta’ kura zooteknika, ta’ dawk il-prodotti medicinali
veterinarji li jkollhom azzjoni estrogenika, androgenika jew
gestagenika. Dawk il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom
jinghataw minn veterinarju lil annimali li jkunu identifikati b’mod
¢ar, u l-kura ghandha tigi registrata mill-veterinarju responsabbli
ghaldagshekk skond il-paragrafu (a) tar-regolament 5:

Izda d-Direttur jista’ jippermetti s-sinkronizzazzjoni ta’
oestrus, 1-interruzzjoni tat-tqala u t-thejjija ta’ donaturi u ricevituri
ghall-impjant ta’ embrijoni biex dawn ma jsirux direttament mill-
veterinarju, izda taht ir-responsabbilta tieghu.

(2) Ghar-rigward ta’ annimali tal-akwakultura, il-hut
zghir jista’ jigi ikkurat ghall-ewwel tliet xhur ghal dik li hi inverzjoni
sesswali bi prodotti medi¢inali veterinarji li jkollhom azzjoni
androgena u li jkunu awtorizzati mid-Direttur ghal dak 1-ghan.

(3) Fil-kazijiet 1i hemm provdut dwarhom f’dan ir-
regolament, il-veterinarju ghandu johrog ricetta li ma tiggeddidx li
tkun tispecifika l-kura mehtiega kif ukoll il-kwantitd mehtiega tal-
prodott, u ghandu jirregistra dawk il-prodotti li jkunu gew preskritti:
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1zda l-kura zooteknika tal-annimali tal-produzzjoni, inkluza dik
matul iz-Zmien ta’ tahxin ghal annimali tat-trobbija fi tmiem il-hajja
riproduttiva taghhom, ghandu jkun projbit.

7. (a) Mhuwiex awtorizzat 1-uzu ta’ dawn il-prodotti Prodotti ormoniéi.
ormonici li gejjin: —

(1) prodotti li jagixxu bhala depozitu;

(ii) prodotti b’withdrawal period ta’ iktar minn 15-
il gurnata wara li tintemm il-kura;

(iii) prodotti:

— li 1-kondizzjonijiet tal-uzu taghhom ma
jkunux maghrufin;

— li dwarhom ma jkunux jezistu reagenti jew
taghmir li jikxfu l-prezenza ta’ fdalijiet f’ammonti
ikbar mil-limti permessi fil-kaz ta’ teknikalitajiet
analitici.

(b) M’huwiex awtorizzat 1-uzu ta’ prodotti medicinali
veterinarji li jkun fihom beta-agonists 1i jkollhom withdrawal
period ta’ iktar minn 28 gurnata wara li tintemm il-kura.

8. (a) Ghall-ghanijiet ta’ kummer¢, id-Direttur jista’ Hugiet
jawtorizza 1i jitpoggew fis-suq dawk l-annimali tat-trobbija 1j *emmerciali
tkun saritilhom il-kura msemmija fir-regolamenti S u 6, u jista’
jawtorizza t-twahhil ta’ sigill veterinarju fuq il-laham ta’ dawk
l-annimali fejn il-kondizzjonijiet stabbiliti fir-regolamenti 5 u

6 u l-inqas withdrawal periods stabbiliti fir-regolament 7 taht
il-paragrafi (a) (ii) jew (b) rispettivament, jew il-withdrawal

periods li hemm provdut dwarhom fl-awtorizzazzjoni biex
jitpoggew fis-suq, ikunu gew imharsa:

Izda 1-kummer¢ fi zwiemel ta’ valur gholi, b’mod
partikolari zwiemel tat-tigrija, zwiemel tal-kompetizzjoni,
zwiemel tac-Cirku jew zwiemel mahsubin ghal ghanijiet ta’
studju uta’ esibizzjoni, inkluzi equidae registrati li lilhom ikunu
nghataw prodotti medicinali veterinarji li jkun fihom allyl
trenbolone jew beta-agonists ghall-ghanijiet imsemmija fir-
regolament 5, jista’ jsir qabel ma jintemm il-withdrawal period
sakemm ikunu gew sodisfatti 1-kondizzjonijiet li jirregolaw 1-
ghoti tal-medicinali u sakemm l-ghamla u d-data tal-kura
jitnizzlu fuq i¢-certifikat jew il-passaport li jkunu jsiehbu lil
dawk l-annimali.
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Verifiki ulterjuri
mid-Direttur.

(b) Il-laham jew il-prodotti ta’ annimali li jkunu
inghatawlhom sustanzi li ghandhom azzjoni estrogenika,
androgenika jew gestagenika kif ukoll beta-agonists, skond id-
dispozizzjonijiet dispensatorji ta’ dawn ir-regolamenti, ma
jistghux jitpoggew fis-suq ghall-konsum tal-bniedem kemm-il
darba dawk l-annimali ma jkunx gew ikkurati bi prodotti
medicinali veterinarji li jkunu jagblu mal-htigiet tar-regolament
7,u sakemm il-withdrawal period stipulat ikun gie mhares qabel
ma l-annimali jkunu gew magqtula.

9. Id-Direttur ghandu jizgura li:

(a) fil-waqt ta’ l-importazzjoni, manifattura, hazna,
distribuzzjoni, bejgh u uzu tas-sustanzi msemmija fir-
regolamenti 3 u 4(a), il-pussess taghhom ikun ristrett ghal
persuni awtorizzati;

(b) jsiru verifiki mill-awtoritajiet kompetenti minghajr
ma jinghata xi avviz bil-quddiem bil-ghan li jigu accertati fatti
li jkollhom x’jagsmu ma: —

(i) il-pussess jew il-prezenza ta’ sustanzi jew ta’
prodotti li jkunu projbiti taht ir-regolament 3 li jkunu
mahsuba biex jinghataw lill-annimali bil-ghan ta’ tahxin;

(1) 1il-kura illegali ta’ 1-annimali;

(iii) in-nuqqas ta’ tharis tal-withdrawal periods hekk
kif provdut dawhom fir-regolament 7,

(iv) in-nuqqas ta’ tharis tar-restrizzjonijiet ta’ 1-uzu
ta’ certi sustanzi jew prodotti stipulati fir-regolamenti 5 u
6;

(¢) isiru testijiet biex tinkixef il-prezenza ta’:

(1) is-sustanzi msemmija fil-paragrafu (a) ta’ dan ir-
regolament fl-annimali, fl-ilma tax-xorb tal-annimali, u
f’kull post fejn 1-annimali jitrabbew jew jinzammu;

(ii) fdalijiet tas-sustanzi hawn aktar qabel imsem—
mija f’annimali hajjin, fil-hmieg u fil-fluwidi li johorgu
minn go fihom, u fit-tessuti u prodotti tal-annimali; u

(d) metal-verifiki li hemm provdut dwarhom fil-paragrafi
(b) u (¢) ta’ dan ir-regolament ikunu jikxfu:



(i) il-prezenza ta’ sustanzi jew ta’ prodotti li 1-uzu
jew il-pussess taghhom ikun ipprojbit, jew il-prezenza ta’
fdalijiet ta’ sustanzi li 1-ghoti taghhom hu klassifikat taht
l-intestatura ta’ kura illegali, dawk is-sustanzi jew prodotti
ghandhom jigu konfiskati, filwaqt li dawk l-annimali li
jkunu gew ikkurati b’dawk is-sustanzi jew laham li jittiched
mill-annimali ghandhom jitqeghdu taht sorveljanza
ufficjali sakemm ikunu nghataw il-pieni mehtiega;

(ii) fil-kaz ta’ nuqqas ta’ tharis tal-htigiet tal-
paragrafi (b)(ii) u (iii) ta’ dan ir-regolament, l-awtorita
kompetenti ghandha tiehu mizuri xierga li jkunu konsistenti
mal-gravita tal-kontravvenzjoni.

10. Imprizili jixtru jew jipproducu sustanzi li jkollhom azzjoni
tirostatika, estrogenika, androgenika jew gestagenika u beta-agonists,
imprizi awtorizzati f’kull kapacita 1i jikkummercjaw dawk is-
sustanzi, u imprizi li jixtru jew jipproducu prodotti medicinali
farmacewtici u veterinarji minn dawk is-sustanzi, jenhtiegu li
jzommu registri li jkunu juru, f’ordni kronologiku, dawk il-
kwantitajiet li jigu prodotti jew miksubin, u dawk li jinbieghu jew
jintuzaw ghall-produzzjoni ta’ prodotti medicinali farmacewtici u
veterinarji, u l-ismijiet tal-persuni li lilhom ikunu nbieghu dawk il-
kwantitajiet jew minghand min dawn ikunu nxtraw. Dak it-taghrif
ghandu jkun disponibbli ghad-Direttur jekk u meta jitolbu u, fil-kaz
ta’ records li jinzammu bil-kompjuter, dan ghandu jkun disponibbli
fil-ghamla ta’ print-out.

11. (a) Dawk il-pajjizi li 1-legislazzjoni taghhom tkun
tawtorizza li jitpoggew fis-suq u jinghataw stilbenes, derivattivi
ta’ stilbenes, l-imluha u l-esters taghhom, sustanzi tirostatici
jew chloramphenicol, ghall-ghoti lill-annimali ta’ kull speci,
m’ghandhom ikunu jidhru fuq ebda lista li tawtorizza I-
importazzjoni ta’ annimali tar-razzett jew tal-akwakultura jew
ta’ laham jew ta’ prodotti miksuba minn dawk l-annimali.

(b) Id-Direttur ghandu jipprojbixxi wkoll l-importazzjoni

ta’:
(i) annimali tar-razzett u tal-akwakultura
— 1i jkunu nghatawlhom b’kull mod li jkun

prodotti jew sustanzi msemmija fil-paragrafu (a) tar-
regolament 3;
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Dokumentazzjoni
dwar xiri u bejgh.

Htigiet dwar
l-importazzjoni.
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— i jkunu nghatawlhom sustanzi jew prodotti
msemmija fil-paragrafu (a) tar-regolament 4, kemm-
il darba dawk is-sustanzi jew prodotti ma jkunx
inghataw li tharis tad-dispozizzjonijiet u 1-htigiet
stabbiliti bir-regolamenti 5, 6 u 8, u ma jkunx gew
osservati l-withdrawal periods permessi
f’rakkomandazzjonijiet internazzjonali; u

(ii) laham jew prodotti miksuba minn annimali li 1-
importazzjoni taghhom tkun projbita taht is-subaparagrafu
(i) ta’ dan il-paragrafu.

(¢) Annimali mahsuba ghat-trobbija, annimali tat-trobbija
fi tmiem il-hajja riproduttiva taghhom, jew laham gej minnhom,
jistghu jigu importati minn pajjizi li jkunu jipprovdu garanziji
mill-anqas ekwivalenti ghal dawk stabbiliti b’dawn ir-
regolamenti.

(d) Kull verifika dwar 1-importazzjonijiet maghmula
ghandha ssir mid-Direttur.

s 12. Ir-Regolamenti ta’ 1-1989 dwar Fdalijiet fil-Laham, huma
ta’ 1-1989. b’dawn imhassrin.



