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Tagsima VI Dispozizzjonijiet Mixxellanji 11-14

Taqgsima I — Preliminari

1.  It-titolu fil-qosor ta’ dan 1-Att hu I-Att tal-2018 dwar 1il- Titolu fil-qosor.
Produzzjoni tal-Kannabis ghal Skopijiet Medi¢inali u ta’ Ricerka.

2.  F'dan I-Att, kemm-il darba r-rabta tal-kliem ma tehtiegx Tifsir
xort'ohra:

"awtorita regolatorja" tfisser l-awtorita stabbilita bl-artikolu 4 tal-Att cap. 458.
dwar il-Medicini;
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Kap. 465.

Kap. 31
Kap. 101.
Kap. 537.

Kap. 325.
Kap. 463.

"Bord" tfisser il-Bord tal-Appelli dwar il-Licenzji kif stabbilit bl-
artikolu 5;

"emergenza fis-sahha pubblika" ghandha l-istess tifsira bhalma hu
moghti lilha bl-artikolu 2 tal-Att dwar is-Sahha Pubblika;

"formula preskritta" tfisser formula kif minn zmien ghal zmien tigi
ppubblikata mill-Intrapriza ta' Malta;

"ittra ta' intenzjoni" tfisser ittra mahruga mill-Intrapriza ta' Malta li
tikkostitwixxi approvazzjoni preliminari u li tista’ tinkludi, fost affarijiet
ohra, ir-regolamentazzjoni tal-assistenza taht il-ligijiet tal-Intrapriza ta'
Malta u, ittra ta' intenzjoni li tinkludi assistenza taht il-ligijiet tal-
Intrapriza ta' Malta tkun dejjem suggetta ghad-dispozizzjonijiet tal-
ligijiet tal-Intrapriza ta’ Malta, liema dispozizzjonijiet ghandhom
japplikaw kif ikun il-kaz;

"kannabis" tfisser:
(a) kannabis friska jew niexfa;
(b) zejt tal-kannabis;
(¢) pjanta jew zerriegha tal-kannabis;
(d) derivattivi tal-kannabis eskluzi derivattivi sinteti¢i; u,
jew

(¢) kull sustanza jew prodott imnizzel fil-linji gwida
mahruga mill-awtorita regolatorja,

ilkoll sabiex jintuzaw biss fl-immanifatturar tal-prodotti ghal
skopijiet medicinali u, jew ta’ ricerka;

"licenzja" tfisser l-approvazzjoni moghtija mill-awtorita regolatorja
jew kull awtorita ohra li tista’ minn Zmien ghal Zmien tigi preskritta;

"ligijiet dwar droga" tfisser 1-Ordinanza dwar il-Professjoni Medika u
1-Professjonijiet li ghandhom x’jaqsmu maghha, 1-Ordinanza dwar il-
Medic¢ini Perikoluzi, u I-Att dwar Dipendenza fuq id-Droga (Trattament
mhux Prigunerija);

"ligijiet tal-Intrapriza ta' Malta" tfisser 1-Att dwar il-Promozzjoni ta'
Negozji u 1-Att dwar l-Intrapriza ta’ Malta;

"Ministru" tfisser il-Ministru responsabbli mill-Awtorita tal-Medi¢ini
salv ghall-iskopijiet tal-artikolu 3 u tal-artikolu 5(2) fejn ghandha tfisser
il-Ministru responsabbli ghall-industrija;



"preskritti" tfisser preskritti b'regolamenti maghmulin skont is-
setghat moghtija b'dan 1-Att;

"ricerka" tfisser ricerka ghal skopijiet farmacewti¢i, farmakologici u,
jew klinici;

"riskju fis-sahha pubblika" ghandha l-istess tifsira bhalma hu moghti
lilha bl-artikolu 2 tal-Att dwar is-Sahha Pubblika;

"sahha pubblika" ghandha I-istess tifsira bhalma hu moghti lilha bl-
artikolu 2 tal-Att dwar is-Sahha Pubblika;

"stabbilimenti" tfisser l-istabbilimenti industrijali fejn issehh il-
produzzjoni ta’ prodotti derivanti mill-kannabis ghal skopijiet
medicinali u, jew ta’ ricerka; u

"suprintendent" tfisser is-Suprintendent tas-Sahha Pubblika kif
stabbilit bl-artikolu 3 tal-Att dwar is-Sahha Pubblika.

Taqsima IT - Amministrazzjoni

3. (1) L-amministrazzjoni ta' dan I-Att ghandha tkun vestita fil-
Ministru jew f'xi persuna ohra, agenzija jew awtoritda msemmija mill-
Ministru ghal xi wieched mill-ghanijiet ta' dan 1-Att:

B’dan izda illi s-Suprintendent ghandu jkollu I-funzjonijiet u
poteri fih vestiti skont:

(a) I-Att dwar is-Sahha Pubblika f’dak li ghandu
x’jagsam ma’ sahha pubblika, emergenza fis-sahha pubblika u
riskju fis-sahha pubblika;

(b) 1-Att dwar il-Medi¢ini.

(2) Kemm-il darba ma jigix provdut xort’ohra minn jew taht dan I-
Att, id-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att ghandhom japplikaw biss ghall-
produzzjoni tal-kannabis ghal skopijiet medicinali u, jew ta’ ricerka.

Taqsima III — Dispozizzjonijiet Generali

4. (1) Ebda kultivazzjoni, importazzjoni jew processar ta’
kannabis u ebda produzzjoni ta’ kwalsiasi prodott derivanti jew
rizultanti mill-uzu tal-kannabis kif definita f’dan I-Att u intenzjonat
ghal skopijiet medic¢inali u, jew ta’ ricerka u ebda attivita kummercjali
fil-kannabis u, jew xi preparazzjoni derivanti minnha u intiza ghal
skopijiet medi¢inali u, jew ta’ riCerka ma tista’ ssehh f”Malta minghajr
il-pussess ta’ kull approvazzjoni, awtorizzazzjoni, licenzja u, jew
permess necessarji ai termini tal-ligijiet applikabbli, inkluz dan 1-Att u
kwalukwe regolamenti sussidjarji ghalih:
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Kap. 458.

Htigijiet

operattivi.

Izda kull approvazzjoni, awtorizzazzjoni, licenzja u, jew

permess tista’ tinghata biss fejn l-uzu intenzjonat tal-kannabis u, jew
prodotti derivanti jew rizultanti mill-kannabis, huwa ghal finijiet
medic¢inali u, jew ta’ ricerka:

Izda wkoll il-kultivazzjoni li ma tiffurmax parti integrali minn

process ta’ produzzjoni intenzjonat ghall-produzzjoni ta’ prodotti ghal
skopijiet medic¢inali u, jew ta’ ricerka hija espressament projbita.

(2) Kull persuna li ghandha l-intenzjoni 1i twettaq xi attivita
identifikata fis-subartikolu (1) ghandha:-

(a) tikkonforma mad-dispozizzjonijiet ta' dan l-Att;

(b) tikseb ittra ta' intenzjoni mill-Intrapriza ta' Malta
wara li taghmel applikazzjoni fuq il-formula preskritta. L-
Intrapriza ta' Malta ghandha ta¢c¢erta ruhha illi l-attivita proposta
hija wahda esklussivament ta' process ta’ produzzjoni;

(¢) tikkonforma mar-regolamenti kollha applikabbli,
inkluz obbligi internazzjonali li jirrizultaw minn trattat li ghalih
Malta tista’ minn zmien ghal Zmien tkun firmatarja, applikabbli
skont il-kaz;

(d) tikkonforma mar-regolamenti li jikkonc¢ernaw il-
produzzjoni u I-kwalita ta' prodotti ghal uzu medicinali u, jew ta’
ricerka, skont il-kaz, kif applikabbli skont 1-Att dwar il-Medi¢ini
u ma’ kull regolamenti ohra applikabbli;

(e) tikseb licenzja mill-awtorita regolatorja;

(f) tikkonforma ma' kull regolament rilevanti iehor kif
jista’, minn zmien ghal Zmien, jigi promulgat taht dan I-Att jew
kull ligi ohra applikabbli.

Taqsima IV — Htigijiet Operattivi

(1) TIl-hrug ta' licenzja mill-awtorita regolatorja ghandha tkun

suggetta:

(a) ghas-sottomissjoni mill-applikant u l-evalwazzjoni
ta' dokumenti u informazzjoni ohra preskritta, inkluz dawk
relattivi ghad-diligenza dovuta, skont ma jista’ jitqies li jkun
mehtieg sabiex jigi zgurat l-adempiment tal-htigijiet tal-licenzja;

(b) ghall-kisba mill-applikant ta' awtorizzazzjonijiet,
permessi, approvazzjonijiet u kunsensi ohra skont ma jista' jigi
preskritt u skont ma jkun japplika b'legizlazzjoni ohra rilevanti u



kurrenti f'dak iz-zmien;

(¢) ghall-konformita mill-applikant ma' dawk il-pattijiet
u kundizzjonijiet li jistghu jigu preskritti, inkluzi I-pussess ta'
kwalifiki rilevanti li jkunu konformi mal-Att dwar ir-
Rikonoxximent Reciproku ta' Kwalifiki, u ma’ kull regolament
maghmul tahtu:

Izda l-awtorita regolatorja tista' wkoll, fid-
diskrezzjoni taghha, titlob informazzjoni addizzjonali i hija tqis
necessarja ghall-evalwazzjoni tal-applikazzjoni.

(2) 1Il-hrug ta ittra ta’ intenzjoni mill-Intrapriza ta' Malta tkun
suggetta ghall-applikazzjoni tal-applikant maghmula fuq il-formula
preskritta:

Izda l-Intrapriza ta' Malta tista', fid-diskrezzjoni taghha, titlob
informazzjoni addizzjonali 1i hija tqis necessarja ghall-evalwazzjoni tal-
applikazzjoni tieghu.

(3) Minkejja I-hrug ta' xi licenzja, permess jew awtorizzazzjoni, il-
Kummissarju tal-Pulizija jista', f’kaz li jsehh, jew hemm is-suspett li ser
isehh jew hemm stennija li ser isehh, xi reat fi stabbiliment fejn tkun qed
titwettaq xi attivita awtorizzata skont dan I-Att, jiehu kull azzjoni li tkun
ragonevolment mehtiega.

(4) It-tnehhija, ir-revokazzjoni, il-kancellament, jew l-iskandenza
tal-licenzja jew tal-ittra ta' intenzjoni, jew tat-tnejn, mahruga taht dan I-
Att tipprekludi lil min kien jipposjedihom milli jkompli b'xi attivita
regolata b'dan I-Att.

Taqsima V — Appelli

6. (1) II-Ministru ghandu jappunta Bord tal-Appelli dwar il-
Li¢enzji li jkun maghmul minn President u tliet membri li wiehed
minnhom ikun persuna li tkun ezercitat bhala xjentist kwalifikat ghal
mhux inqas minn seba' snin.

(2) Il-membri tal-Bord ghandhom jigu mahtura mill-Ministru ghal
perjodu ta' hames snin u jistghu jigu biss imnehhija mill-kariga mill-
Prim Ministru meta jkun hemm provi ta' inkapacita li jwettqu I-
funzjonijiet tal-kariga taghhom (sew minhabba f'debulizza fil-gisem jew
tal-mohh jew xi raguni ohra) jew imgiba hazina bil-provi.

(3) Membru tal-Bord jista' jigi rikuzat jew jastjeni ghal kull wahda
mir-ragunijiet i dwarhom imhallef jista' jigi rikuzat jew inkella jastjeni
skont l-artikolu 734 tal-Kodi¢i ta' Organizzazzjoni u Pro¢edura Civili.
F'kull kaz bhal dak il-Ministru ghandu jahtar persuna, li jkollha I-
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kwalifiki tal-membru li jkun rikuzat jew qed jastjeni, biex toqghod bhala
membru tal-Bord minflok dak il-membru.

(4) Membru tal-Kamra tad-Deputati jew ta' kunsill lokali, imhallef
jew magistrat ikun skwalifikat milli jigi mahtur jew milli jkompli jkun
membru tal-Bord sakemm huwa jkun ghadu detentur ta' dik il-kariga.

(5) II-Ministru ghandu wkoll jahtar persuna biex taghmilha ta'
segretarju tal-Bord:

Izda 1-Ministru jista’ jahtar segretarju sostitut f’dawn il-kazijiet
li gejjin:
(a) f’kazijiet ta’ urgenza meta s-segretarju mahtur ghal

xi raguni ma jkunx disponibbli biex iwettaq dmirijietu; u

(b) f’kazijiet meta s-segretarju mahtur jastjeni ghal dawk
l-istess ragunijiet 1i ghalihom membru tal-Bord ikun jista’
jastjeni kif hawn gabel imsemmi.

Dritt ta’ appell. 7. (1) lista’ jsir appell lill-Bord fuq kull de¢izjoni mehuda skont
id-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att u kull regolamenti maghmulin tahtu. Id-
dritt ta’ appell jappartjeni lill-applikant u lil kull min juri dak I-interess
kif jigi preskritt 1i jkun ressaq oggezzjoni kif dovut jew ilmenta kontra 1-
ghoti tal-licenzja.

(2) Jista’ jigi pprezentat appell lill-Bord ghal kull wahda mir-
ragunijiet 1i gejjin:

(a) 1ijkun sar zball materjali dwar il-fatti;
(b) 1i kien hemm zball materjali pro¢edurali;
(¢) lijkun sar zball tal-ligi;

(d) 1i kien hemm xi illegalita materjali, inkluza r-
ragonevolezza jew nuqgqas ta’ proporzjonalita.

(3) IlI-Bord ghandu, wara li jisma’ lill-appellant, lill-awtorita
regolatorja u lill-applikant, jekk dan ma jkunx l-appellant, jiddeciedi 1-
appell u jaghti ragunijiet ghad-decizjonijiet tieghu waqt seduta pubblika.

(4) Meta jkun qed jiddeciedi appell taht dan I-artikolu 1-Bord jista’:

(a) jichad l-appell;

(b) jannulla d-dec¢izjoni, u jirreferi l-kwistjoni lill-
awtorita regolatorja.



8. (1) Il-Bord ikun kompetenti li jittratta u jiddeciedi kull appell
11 jsir quddiemu skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Att u ta’ regolamenti
maghmula tahtu.

(2) Biex ikun jista’ jwettaq il-funzjonijiet tieghu, il-Bord jista’
jharrek lil kull persuna biex tidher quddiemu, biex tixhed u ggib maghha
dokumenti; u l-president ghandu s-setgha jamministra 1-gurament. Il-
Bord jista’ wkoll jahtar esperti biex jaghtu pariri lill-Bord dwar kull
kwistjoni teknika li tista’ tkun rilevanti ghad-decizjonijiet li jkollu
jaghmel.

(3) Ghall-finijiet hawn qabel imsemmija, il-Bord ghandu jkollu 1-
istess setghat bhalma ghandha 1-Prim’ Awla tal-Qorti Civili skont il-ligi.

(4) Il-procedura li ghandha tigi segwita quddiem il-Bord, it-
terminu li fih u I-mod kif appell lill-Bord ghandu jsir ikunu dawk kif
jistghu jigu preskritti; u bla hsara ghal dan, u ghal kull dispozizzjoni
ohra li tapplika ta’ dan 1-Att, il-Bord jista’ jistabbilixxi I-pro¢edura
tieghu stess.

9. (1) Kull parti f’appell lill-Bord 1i thoss ruhha aggravata
b’decizjoni tal-Bord, jew tal-awtorita regolatorja, li thoss ruhha mhux
sodisfatta b’xi dec¢izjoni bhal dik, tista’ dwar punt ta’ ligi tappella lill-
Qorti tal-Appell kif maghmul skont l-artikolu 41(6) tal-Kodi¢i ta'
Organizzazzjoni u Pro¢edura Civili b’rikors li jigi pprezentat fir-registru
ta’ dik il-qorti, fi Zzmien ghoxrin gurnata mid-data tad-decizjoni tal-Bord.

(2) Id-dispozizzjonijiet tal-Kodi¢i ta' Organizzazzjoni u Pro¢edura
Civili li jirregolaw is-smigh u d-determinazzjoni tal-appelli ghandhom
japplikaw ghall-appelli mid-decizjonijiet tal-Bord.

10. L-effett ta’ decizjoni li dwarha jkun hemm appell m’ghandux,
hlief meta I-Bord jew il-Qorti tal-Appell, skont il-kaz, hekk jordnaw,
ikun sospiz minhabba li jkun qed isir dak I-appell.

Taqsima VI — Dispozizzjonijiet Mixxellanji

11.  II-Ministru jista’ jaghmel regolamenti bil-ghan i jirregola 1-uzu
tal-kannabis ghall-produzzjoni ta' prodotti ghal skop medi¢inali jew ta’
ricerka izda minghajr hsara ghall-generalita ta’ din id-dispozizzjoni,
jista’ jaghmel regolamenti ghal xi wiehed jew kull wiehed mill-
iskopijiet li gejjin:

(a) biex jippreskrivi l-kondizzjonijiet 1i tahthom licenzji
u awtorizzazzjonijiet jistghu jinghataw, jigu mgedda, sospizi,

trasferiti jew imhassra;

(b) biex jipprovdi l-mod li bih isiru applikazzjonijiet
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Kap. 458.

ghall-ghoti, tigdid, sospensjoni, trasferiment jew thassir ta’
licenzji u awtorizzazzjonijiet jew ta’ xi kategorija jew klassi
wahda jew iktar taghhom;

(¢) biex jipprovdi dwar il-mod 1i bih applikazzjonijiet
ghal dawk il-licenzji, awtorizzazzjonijiet jew approvazzjonijiet
kif jista’ jkun preskritt ghandhom ikunu mgharrfa lill-pubbliku u
biex jipprovdu 1-mod li bih kull min jista’ jkun pregudikat b’dik
il-licenzja, awtorizzazzjoni jew approvazzjoni jista’ jaghmel
oggezzjoni jew ilment;

(d) biex jistabbilixxi ghal kemm zmien il-licenzji,
awtorizzazzjoni jew xi kategorija jew klassi wahda jew iktar
taghhom idumu validi;

(e) biex jistabbilixxi I-kwalifiki 1i ghandhom ikunu
mizmuma minn individwi ewlenin involuti fl-istabbilimenti;

(f) biex jirregola l-ispezzjonijiet 1i ghandhom jitwettqu
fl-istabbilimenti;

(g) biex jippreskrivi kontrolli fuq l-inventarji, registri,
dokumenti, u databases 1i ghandhom jinzammu mid-detentur ta'
licenzja fl-istabbiliment kif ukoll il-garanziji finanzjarji li d-
detentur tal-licenzja ghandu jaghti;

(h) biex jistabbilixxi proceduri ghall-kontrolli u
assigurazzjoni ta’ kwalita, apparti dawk diga stabbiliti fl-Att
dwar il-Medic¢ini, u kull haga 1i ghandha x’tagsam ma’ attivita
jew xi stabbiliment jew xi persuna licenzjata taht dan [-Att;

(i) Dbiex jistabbilixxi d-drittijiet li ghandhom jithallsu
ghal hrug ta’ ittra ta' intenzjoni, licenzji, awtorizzazzjonijiet jew
approvazzjonijiet jew xi kategorija jew klassi wahda jew iktar
taghhom, sew billi dan jigi determinat b’mod dirett jew
b’riferenza ghall-mod 1i bih ghandhom jigu kalkolati dawk id-
drittijiet; u biex jipprovdi dwar id-drittijiet 1i ghandhom jithallsu
ghal perjodi mhux shah:

Izda regolamenti maghmulin taht dan il-paragrafu
jistghu jistabbilixxu l-inqas u l-oghla ammont ta’ kull dritt 1i
jithallas dwar I-ittra ta' intenzjoni, il-licenzji, awtorizzazzjonijiet
jew approvazzjonijiet jew xi kategorija jew klassi wahda jew
iktar taghhom;

(j) biex jigu stabbiliti l-pieni jew sanzjonijiet
amministrattivi li jista’ jehel kull min jikser xi dispozizzjoni ta’
dan I-Att jew regolamenti maghmulin tahtu, minbarra jekk tali



ksur jikkostitwixxi reat taht il-ligijiet dwar id-droga, liema
sanzjonijiet amministrattivi m'ghandhomx je¢¢edu 1-mitt elf euro
(€100,000) u l-elf euro (€1,000) ghal kull gurnata li fiha
jissussisti r-reat jew in-nuqqas.

12. L-Intrapriza ta' Malta u l-awtorita regolatorja jistghu
jippreskrivu linji gwida jew direttivi li jitqiesu mehtiega jew spedjenti
inkluz mizuri ta sigurta ta’ livell gholi mehtieg biex ikunu jistghu
jitwettqu ahjar id-dispozizzjonijiet kollha ta’ dan 1-Att.

13. (1) L-awtorita regolatorja ghandha twettaq monitoragg u
tirrevedi l-operazzjoni rilevanti ta’ stabbilimenti sabiex tac¢¢erta ruhha li
kull operat li jkun ged isehh taht dan I-Att ikun ged jitwettaq skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att u b’konformita ma’ kull dec¢izjoni
legalment mehuda taht dan 1-Att u kull ligi ohra rilevanti u kurrenti.

(2) Ghall-iskopijiet ta’ monitoragg u revizjoni bhal dawn, I-
awtorita regolatorja, jew kwalunkwe persuna awtorizzata minnha ghal
dak il-ghan, ikollha d-dritt, f'kull hin ragonevoli, li tidhol u tispezzjona
kull stabbiliment.

14. (1) Kull persuna li tagixxi skont id-dispozizzjonijiet ta' dan 1-
Att jew ta' kwalunkwe regolament maghmul tahtu jew licenzja mahruga,
tkun, ghall-iskop tal-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta' dan I-Att,
ezenti mid-dispozizzjonijiet tal-ligijiet dwar id-droga limitatament ghal
fejn dawk il-ligijiet jirreferu ghall-kannabis.

(2) Persuna li tonqos milli tikkonforma mad-dispozizzjonijiet ta'
dan 1-Att jew ta' kwalunkwe regolament maghmul tahtu jew mal-
kundizzjonijiet ta' licenzja mahruga skont dan 1-Att, u l-att imwettaq
minn dik il-persuna jikkostitwixxi ksur tal-ligijiet dwar id-droga, tkun
soggetta ghad-dispozizzjonijiet tal-ligijiet dwar id-droga.

Mghoddi mill-Kamra tad-Deputati fis-Seduta Nru 100 tas-16 ta’
April, 2018.

CLAUDETTE BUTTIGIEG
Deputy Speaker

RAYMOND SCICLUNA
Skrivan tal-Kamra tad-Deputati
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