VERZJONI ELETTRONIKA

B 1359

Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 20,613, 23 ta’ April, 2021

Tagsima B

A.L. 179 tal-2021

ATT DWAR IS-SERVIZZI VETERINARJI
(KAP. 437)

Regolamenti tal-2021 li jemendaw ir-Regolamenti dwar Prodotti
Medic¢inali Veterinarji

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikoli 30, 38 u 53 tal-Att
dwar is-Servizzi Veterinarji, il-Ministru ghall-Agrikoltura, is-Sajd, I-
Ikel u d-Drittijiet tal-Annimali, wara konsultazzjoni mal-Kap tal-
Laboratorju Veterinarju Nazzjonali, ghamel dawn ir-regolamenti li

gejjin:-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu r-Regolamenti tal-
2021 li jemendaw ir-Regolamenti dwar Prodotti Medicinali Veterinarji
u dawn ir-regolamenti ghandhom jinqraw u jinftiechmu haga wahda

mar-Regolamenti dwar il-Prodotti Medi¢inali Veterinarji, hawn izjed
"1l quddiem imsejha "r-regolamenti principali".

(2) L-ghan ta’ dawn ir-regolamenti hu li jizdiedu numru ta’
dispozizzjonijiet essenzjali mar-regolamenti principali sabiex
Jjipprovdu qafas legali aktar modern u adegwat ghar-regolament u 1-
kontroll tal-prodotti medic¢inali veterinarji.

2. Ir-regolament 2 tar-regolamenti princ¢ipali ghandu jigi
emendat kif gej:

(a) it-tifsira "Agenzija" ghandha tigi sostituta bit-tifsira
gdida li gejja:

" "Agenzija" tfisser 1-Agenzija Ewropea tal-Medicini
stabbilita permezz tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;" u
minufih warajha ghandu jizdied it-tifsir gdid 11 gej:

" "Akkwist" tfisser l-att ta’ akkwist, ghal fini ta’
profitt jew le, prodott medicinali veterinarju, jew parti
minnu, minn Stat Membru tal-Unjoni Ewropea;

"Amministrazzjoni profilattika ta’ antimikrobi¢i"
tfisser l-amministrazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju
jew prodott medicinali lil annimal jew grupp ta’ annimali
gabel ma jkun hemm sinjali klini¢i ta’ mard, sabiex tigi
evitata l-okkorrenza ta’ mard jew infezzjoni;

"Bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti veterinarji" tfisser

Titolu u ghan.
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dik il-persuna awtorizzata li twettaq distribuzzjonijiet bl-
ingrossa ta’ prodotti medi¢inali veterinarji;";

(b)  minnufih wara t-tifsira "Bilan¢ ta’ riskju/benfi¢¢ju"

ghandu jizdied it-tifsir gdid li gej:

Kap. 437.

"

"Direttur ghas-Servizzi Veterinarji"
tfisser id-Direttur ghas-Servizzi Veterinarji
hekk kif definit fl-Att ghas-Servizzi
Veterinarji, u tinkludi, sakemm tippermetti 1-
awtorita moghtija, lil kwalunkwe uffic¢jal
awtorizzat minnu, bil-miktub, biex jagixxi
f’ismu ghal kwalunkwe skop imsemmi fl-Att
ghas-Servizzi Veterinarji. Kull fejn fit-test
jintuzaw il-kliem "Servizzi Veterinarji" dawn
ghandhom jittiehdu 1i qed jirreferu ghad-
"Direttur ghas-Servizzi Veterinarji;

"drogi narkoti¢i" tfisser dawk is-sustanzi prezenti fil-
Lista s-Safra mahruga mill-Bord ta’ Kontroll
Internazzjonali tan-Narkoti¢i skont il-Konvenzjoni Unika
dwar id-Drogi Narkotic¢i, 1961, Protokoll tal-25 ta’ Marzu
1972 1i jemenda I-Konvenzjoni Unika dwar id-Drogi
Narkoti¢i, 1961;";

(¢) minnufih wara t-tifsira "Fuljett tal-pakkett" ghandu

jizdied it-tifsir gdid 1i gej:

Kap. 449.

nn

iddispensar" tfisser il-bejgh jew il-forniment ta’
prodotti medic¢inali veterinarji. Il-prodotti jinbieghu jew
jigu fornuti minn spizerija veterinarja jew minn Kirurgu
veterinarju fi stabbilimenti veterinarji licenzjali jew matul
visti fuq barra;

"ikel" ghandu jkollha l-istess tifsira kif
moghtija lilha fl-Att dwar is-Sigurta fl-Ikel;";

(d) minnufih wara t-tifsira "Isem tal-prodott medic¢inali"

ghandu jizdied it-tifsir gdid li gej:

"jitpogga taht kontroll uffi¢jali" tfisser iz-zamma ta’
kwalunkwe artiklu mid-Direttur ghas-Servizzi Veterinarji
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biex ikun permess it-twettiq tal-funzjonijiet kollha tieghu;

"kirurgu veterinarju" tfisser persuna
hekk deskritta u regolata bl-artikolu 43 tal-Att
u li ismu huwa inkluz fir-Registru tal-Kirurgi
Veterinarji, jew dik il-persuna, gejja minn
wiehed mill-Istati  Membri  tal-Unjoni
Ewropea, li isimha huwa inkluz fir-registru
rilevanti mizmum mill-qafas rilevanti ta’ dak
l-Istat Membru 1i jirregola I-professjoni tal-
kirurgi veterinarji. Fl-ahhar kaz, ghandhom
japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Att dawr ir-
Rikonoxximent Reciproku ta’ Kwalifiki u I-
Att dwar Servizzi 1i jinghataw fis-Suq

Kap. 451.
Kap. 500. Intern;";
(e) it-tifsira "Kummissjoni" ghandha tigi sostitwita bit-
tifsira gdida li gejja:

" "Kummissjoni" tfisser il-Kummissjoni skont id-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999;"
u minnufih warajha ghandu jizdied it-tifsir gdid li gej:

" "metafilassi" tfisser is-somministrazzjoni ta’
prodott medic¢inali veterinarju jew prodott medic¢inali lil
grupp ta’ annimali wara dijanjozi li tistabbilixxi marda
klinika f’parti mill-grupp, bil-ghan 1i jigu trattati l-annimali
klinikament morda u jigi kkontrollat it-tixrid ta’ din il-
marda f’annimali f’kuntatt mill-qrib u li jinsabu f’riskju u
li jistghu jkunu diga subklinikament infettati;

"pajjiz sors" tfisser Stat Membru tal-UE jew pajjiz
fiz-Zona Ekonomika Ewropea minn fejn jistghu jigu
akkwistati 1-prodotti medic¢inali veterinarji msemmija fir-
regolament 7;";

(f)  minnufih wara t-tifsira "Perjodu ta’ tizmim" ghandu

jizdied it-tifsir gdid 1i gej:

n.n

persuna kwalifikata kif xieraq" tfisser dik il-
persuna li ghandha kwalifika fix-xjenza veterinarja u
inkluza f’wahda mill-professjonijiet para-veterinarji
msemmija fl-Att;

"preskrizzjoni" tfisser l-att ta’ preparazzjoni ta’
preskrizzjoni veterinarja minn kirurgu veterinarju kemm
jekk fuq il-karta jew b’mezz elettroniku;
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"preskrizzjoni veterinarja" tfisser dokument mahrug
minn kirurgu veterinarju ghal prodott medicinali
veterinarju jew prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
biex jintuza fuq l-annimali;

"prodotti medic¢inali" ghandu jkollha I-istess
Kap. 458. tifsira kif moghtija lilha fl-Att dwar il-Medic¢ini;";

(g) minnufih wara t-tifsira  "Prodott medicinali
veterinarju immunologiku" ghandha tizdied it-tifsira gdida li
gejja:

" "prodotti medi¢inali veterinarji impurtati" tfisser
prodotti medic¢inali veterinarji miksuba minn sors barra 1-
UE;";

(h)  minnufih wara t-tifsira "Reazzjoni kuntrarja umana"
ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" "reklamar ta’ prodotti medic¢inali veterinarji"
tfisserkwalunkwe forma ta’ rapprezentazzjoni
b’konnessjoni ma’ prodotti medic¢inali veterinarji sabiex
tippromwovi I-forniment, id-distribuzzjoni, il-bejgh, 1-ghoti
ta’ ricetta jew l-uzu tal-prodotti medi¢inali veterinarji u li
jinkludu  wkoll  il-forniment ta’  kampjuni u
sponsorizzazzjonijiet;

(i)  it-tifsira "Spizjar" ghandha tigi sostitwita bit-tifsira
gdida li gejja:
" "spizjar tfisser persuna li hija mnizzla
fir-Registru  tal-Ispizjara mizmum mill-
Kap. 464. Kunsill tal-Ispizjara skont I-artikolu 17 tal-Att
dwar il-Professjonijiet  tas-Sahha;"; u
minnufih warajha ghandu jizdied it-tifsir gdid
li gej:

" "spizerija veterinarja" tfisser il-post
minn fejn prodotti medic¢inali veterinarji
huma, moghtija direttament lill-pubbliku bl-
ecCezzjoni ta’ stabbilimenti veterinarji
licenzjati;

"stabbiliment  veterinarju  li¢enzjat"
ghandha jkollha I-istess tifsira kif moghtija

LS. 437. 106. lilha fir-Regolamenti dwar il-Li¢enzjar ta’
Stabbilimenti Veterinarji Privati;";

(G)  it-tifsira "Stat Membru" ghandha tigi sostitwita bit-
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tifsira gdida li gejja:

" "Stat Membru" tfisser Stat 1i huwa membru tal-
Unjoni Ewropea;";

(k) minnufih wara t-tifsira "Sustanza" ghandu jizdied it-
tifsir gdid li gej:

" "sustanza attiva" tfisser kull sustanza jew tahlita ta’
sustanzi mahsuba biex tintuza fil-manifattura ta’ prodott
medic¢inali veterinarju li, meta tintuza fil-produzzjoni
tieghu, issir ingredjent attiv ta’ dak il-prodott;

"sustanzi psikotropic¢i" tfisser is-sustanzi
inkluzi fit-Tielet Skeda 1i tinsab mal-
Ordinanza dwar il-Professjoni Medika u I-
Professjonijiet li ghandhom x’jagsmu maghha
u dawk is-sustanzi inkluzi fil-Lista 1-Hadra
mahruga mill-Bord ta’ Kontroll
Internazzjonali  tan-Narkoti¢i  skont il-
Konvenzjoni fuq is-Sustanzi Psikotropi¢i tal-
1971;";

Kap. 31.

(I)  minnufih wara t-tifsira"Tikkettar" ghandu jizdied it-
tifsir gdid 1i gej:

" "Trattat" ghandu jkollha I-istess tifsira
Kap. 460. kif moghtija lilha fl-Att dwar 1-Unjoni
Ewropea;
"Unjoni Ewropea" tfisser 1-Unjoni
Ewropea kif imsemmi fit-Trattat;" u

(m) minnufih wara t-tifsira "Uzu mhux skont ma jkun
hemm fuq it-tiketta" ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" "uzu preventiv ta’ agenti antimikrobi¢i" tfisser I-
amministrazzzjoni ta’ agenti antimikrobi¢i lil annimali
f’sahhithom bhala prevenzjoni mill-infezzjonijiet biex
tikkumpensa ghal pratti¢i agrikoli mhux adegwati.".

3.  Il-paragrafu (e) tas-subregolament (1) tar-regolament 3 tar-

regolamenti princ¢ipali ghandu jigi mhassar.

4. Minnufih wara s-subregolament (2) tar-regolament 4 tar-
regolamenti prin¢ipali ghandhom jizdiedu s-subregolamenti godda li
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"(3) Sabiex tinghata ezenzjoni ghall-prodott
medic¢inali veterinarju msemmi f’dan is-subregolament, 1-
applikanti ghandhom jissottomettu applikazzjoni mas-
Servizzi Veterinarji.

(4) Sabiex jikkwalifika ghall-ezenzjoni deskritta
fis-subregolament ~ (2)  il-prodott  ghandu  jkun
immanifatturat mid-:

(a) detentur ta’  awtorizzazzjoni ta’
manifattura jekk manifatturat f’Malta jew fi Stat
Membru iehor tal-Unjoni Ewropea;

(b) detentur ta’ licenzja relevanti li
tawtorizzah jimmanifattura prodotti medic¢inali
veterinarji jekk il-prodott jigi manifatturat f’pajjiz
Terz.

(5) Il-prodott ma ghandux ikun klassifikat bhala
prodott li jehtieg preskrizzjoni veterinarja.

(6) Il-manifattur, l-importatur, il-bejjiegh bl-
ingrossa jew bejjiegh bl-imnut ta’ prodott medic¢inali
veterinarju ghandu jiddikjara li ser jinnotifika lis-Servizzi
Veterinarji fi zmien hmistax (15)-il jum minn meta jsir jaf
b’xi reazzjonijiet avversi serji skont is-subregolamenti (2)
u (3) tar-regolament 68. Ghandu jinzamm rendikont ta’
kull reazzjoni avversa u reazzjonijiet avversi serji malli
wiehed isir jaf bihom. Dawn ir-rendikonti ghandhom
jinzammu ghal hames (5) snin.

(7) Is-Servizz Veterinarju ghandu jipprepara u
jippubblika lista ta’ sustanzi attivi li jistghu jintuzaw fi
prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati skont is-
subregolament (2), fejn jigi specifikat l-ispe¢i tal-
annimali li ma jipproducux ikel li ghalihom huma
approvati u jista’ jigi specifikat ukoll kif is-sustanza attiva
jew il-prodott li fih is-sustanzi attivi jigu amministrati.

(8) Is-Servizz Veterinajru jista’ jiddeciedi li ma
japplikax id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament fuq
prodott li jkun diga ezentat f’kaz ta’ prezenza ta’ wahda
jew aktar minn dawn li gejjin:

(a) jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi
serji;

(b) jirrizulta, fi kwalunkwe hin wara I-
awtorizzazzjoni, li s-sustanza hija kar¢inogenika,
genotossika jew li turi zviluppi tossi¢i (inkluz
teratogenicita);
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(¢) il-prodott fih sustanzi attivi li huma
klassifikati mill-gdid bhala narkoti¢i jew sustanzi
psikotropici;

(d) l-ingredjent jew l-ingredjenti fil-prodott
huwa jew mhux inkluzi aktar fil-lista msemmija fis-
subregolament (3);

(e) huwa rrappurtat u vverifikat mis-Servizz
Veterinarju li l-prodott mhux qed jintuza fuq I-
annimali msemmija fis-subregolament (2);

(9) Il-prodott awtorizzat skont is-subregolament
(2) ghandu jkun ittikkettat u jindika b’mod c¢ar 1i huwa
ezenti mir-rekwiziti tar-regolamenti 5, 6, 7 u 8 b’rabta
mal-Awtorizzazzjoni ta’ Kummer¢jalizzazzjoni. L-
informazzjoni 1i ghandha tinkiseb mill-pakkett shih
ghandha turi minn tal-anqas dawn id-dettalji:

(a) l-isem tal-prodott medicinali veterinarju;

(b) il-forma tad-doza farmacewtika;

(¢) l-isemul-qgawwa ta’ kull sustanza attiva;

(d) 1l-mod ta’ amministrazzjoni;

(e) in-numru tal-lott;

(f) id-datata’ skadenza;

(g) sentenza li tispecifika "Ghall-
amministrazzjoni biss fuq annimali 1i ma
jipproducux ikel" hekk kif awtorizzat skont ir-
regolament 4(2);

(h) ghal liema speci hu maghmul;

(i)  istruzzjonijiet ghall-hazna;

() kemm idum tajjeb immedjatament wara
li jinfetah il-pakkett ghall-ewwel darba;

(k) indikazzjonijiet terapewtici;

(I)  kontra-indikazzjonijiet;

(m) interazzjoni ma’ medic¢ini ohra u forom
ohra ta’ interazzjoni;

(n) istruzzjonijiet dwar id-doza.

(10) Jekk ikun hemm bizzejjed spazju fuq it-
tikketta, l-informazzjoni tista’ tigi pprezentata fugha biss
minghajr il-bzonn ta’ fuljett fil-pakkett. L-informazzjoni
ghandha titwassal b’mod ¢ar u b’mod li jinqgara fa¢ilment.

(11) Id-dispozizzjonijiet tas-subregolament (5)
ghandhom jidhlu fis-sehh fl-1 ta’ Novembru 2021.".
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5. Minnufih wara r-regolament 4 tar-regolamenti principali
ghandu jkun hemm iz-Zieda tas-segwenti regolamenti:

"Prodotti 4A. (1)Prodott medicinali veterinarju jista’ jinkiseb
i‘gg;ic;;fjli‘ghal minn kwa‘l}%nkwe pgjjiz u jigi ammigistrat lill-annimali
skop kta’ ghal skopijiet ta’ ricerka skont l-artikolu 53(3) tal-Att
Kap. 437, dwar is-Servizzi Veterinarji.

(2) Il-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati
skont dan ir-regolament jistghu jigu ezentati mid-
dispozizzjonijiet tar-regolamenti 5, 6, 7 u 8.

(3) Il-prodotti medic¢inali veterinarji ghandhom
jintuzaw biss f’facilitajiet ta’ ricerka awtorizzati li huma

Kap. 439. konformi mal-Att dwar it-Trattament Xieraq tal-
LS.439.13. Annimali u r-Regolamenti dwar il-Protezzjoni
ta’ Annimali li jintuzaw ghal Skopijiet Xjentifici.

(4) (a) Sabiex persuna tinghata permess biex
twettaq l-attivita msemmija fis-subregolament (1), din il-
persuna, hawnhekk irreferuta bhala I-applikant ghall-
prodott medic¢inali veterinarju li ser jintuza ghal skopijiet
ta’ ricerka, ghandha tissottometti applikazzjoni mas-
Servizzi Veterinarji.

(b) Jekk l-applikazzjoni timtela’ b’success,
tinhareg licenzja ghal Skopijiet ta’ Ricerka. Is-Servizz
Veterinarju ghandu jaghmel, jimmodifika, izid jew
inehhi  kwalunkwe termini u kundizzjonijiet li
jirrigwardaw il-licenzja hekk kif ihoss 1i huwa utli fid-
dawl tal-avvanzi xjentifi¢i jew informazzjoni gdida li
tista’ tohrog fuq sustanzi partikolari jew ingredjenti li
jkunu fil-prodotti medi¢inali veterinarji uzati ghal
skopijiet ta’ ricerka.

(¢) Id-detentur  tal-licenzja  ghal  prodott
medic¢inali veterinarju li ser jintuza ghal skopijiet ta’
ricerka ghandu juza l-prodott jew jamministrah biss
bhala test fuq Il-annimali skont it-termini u I-

Kap. 439. kundizzjonijiet imsemmija fl-Att dwar it-Trattament
Xieraq tal-Annimali.

(d) Id-detentur  tal-licenzja  ghal  prodott
medic¢inali veterinarju li se jintuza ghal skopijiet ta’
ricertka u 1i jsir konxju ta’ kwalunkwe reazzjonijiet
avversi serji fuq l-annimal jew fuq il-persuna li jkun qed
jamministrah ghandu jirrapporta r-reazzjoni lis-Servizzi
Veterinarji fi zmien hmistax (15)-il jum mill-gurnata li
jiskopri r-reazzjoni avversa serja.
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(e) kel ghall-konsum uman jista’ jittiched biss
mill-annimali 1i jkunu qed jigu ttestjati, skont ir-
regolament 86 u b’approvazzjoni minn qabel tas-Servizzi
Veterinarji.

(f) L-applikazzjoni sottomessa mill-applikant
ghandha tinghata minghajr pregudizzju lil kwalunkwe
licenzja jew permess li l-applikant ikun jehtieglu jikseb
minn dipartimenti jew direttorati ohra sabiex ikun jista’
jiehu sehem fl-attivita ta’ ricerka msemmija.

(g) L-applikant ghal  prodott  medic¢inali
veterinarju jew detentur ta’ licenzja huwa soggett ghal
spezzjonijiet uffi¢jali mis-Servizzi Veterinarji fuq il-post
u l-attivitajiet li jsiru fuq il-post.

(h) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jelenka I-
kriterji ghall-prodott medic¢inali veterinarju skont is-
subregolament (1) u jaghmilhom pubbli¢i.

4B. (1) Prodotti medic¢inali veterinarji jistghu
jigu ezentati mid-dispozizzjonijiet fir-regolamenti 5 sa 8
jekk ikun jista’ jintwera li l-prodotti huma kampjuni
veterinarji jew pakketti dimostrattivi mqassma lill-
kirurgi veterinarji jew spizjara minn distributuri ta’
prodotti veterinarji bl-ingrossa.

(2) I-prodotti li hemm referenza ghalihom fis-
subregolament (1) jistghu jintuzaw skont dawn il-
kundizzjonijiet:

(@) jigu mgassma b’xejn lil persuni
awtorizzati 1i jircevuhom jew esebiti waqt
konferenzi jew attivitajiet simili li jittellghu u li
jkunu mahsuba ghall-kirurigi veterinarji u/jew
spizjara;

(b) fughom ikollhom tikketta stampata
"Kampjun b’xejn/Pakkett dimostrattiv — Mhux
ghall-bejgh";

(¢) il-pakkett shih ma jridx ikun fih aktar
minn:

(i) 50 unita ta’ kapsuli/pilloli;

(i1) 10 unitajiet ghall-injezzjonijiet u
spot-ons;

(i11) 300g ghat-trab;

(iv) 3L ghal-likwidi;

(v) 5 unitajiet ghal tubi ghal uzu
intramammarju;
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(vi) kwalunkwe qies iehor kif stabbilit
mis-Servizzi Veterinarji ghall-forom I-ohra
kollha farmacewtici;

(d) l-informazzjoni moghtija mal-kampjuni
ma tridx tkun promozzjonali fin-natura taghha;

(e) 1il-perjodu massimu ta’ zmien li fih il-
bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti veterinarji li huwa
awtorizzat jista’ jakkwista prodott minn Stat
Membru tal-Unjoni Ewropea bhala kampjun
minghajr hlas huwa ta’ sena (1) mill-ewwel
kunsinna tal-prodott;

() jekk kwalunkwe prodott awtorizzat
skont id-dispozizzjonijiet tas-subregolament (1)
jigi amministrat lil annimal i jipproduci l-ikel, dak
l-annimal huwa eskluz b’mod permanenti mill-
katina alimentari.

4C. Kwalunkwe awtorizzazzjoni mahruga skont
ir-regolamenti 4(2), 4A u 4B, ghandhom jigu meqjusa
bhala Awtorizzazzjoni ta’ Kummer¢jalizzazzjoni ghal
skopijiet tal-artikoli 38, 53 u 57 tal-Att dwar is-Servizzi
Veterinarji.

4D. (1) Prodotti medic¢inali veterinarji jistghu
jigu ezentati mid-dispozizzjonijiet tar-regolamenti 5 sa 8
meta I-prodotti jigu minn Stat Membru tal-Unjoni
Ewropea jew importati minn pajjiz Terz skont it-termini
u I-kundizzjonijiet imsemmija fis-subregolament (2).

(2) It-termini u I-kundizzjonijiet li jsegwu
ghandhom japplikaw:

(a) 1il-prodotti ma ghandhomx jergghu
jinbighu ghal profitt monetarju;

(b) il-prodotti ma ghandhomx jigu trasferiti
lil partijiet terzi sakemm it-tali trasferiment mhux
awtorizzat mis-Servizzi Veterinarji;

(¢) din id-dispozizzjoni mhux applikabbli
ghal medi¢ini psikotropi¢i, narkoti¢i ghall-
annimali kollha u fil-kaz ta’ annimali 1i jipproducu
l-ikel kif ukoll is-sustanzi mnizzla fi Grupp A tal-
Skeda I tar-Regoli dwar Mizuri ghall-Monitoragg
ta’ Certi Sustanzi u Residwi taghhom f”Annimali
Hajjin u Prodotti ta’ 1-Annimali u t-Tabella II tar-
Regolament (UE) 37/2010

(d) il-kwantita ta’ prodotti  miksuba
ghandha tkun proporzjonali ghad-doza skont il-
kundizzjoni li tkun ser tintuza ghaliha;
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(e) il-kwantita ta’ prodotti li huma permessi
jidhlu fit-territorju ta’ Malta ghandha tkopri I-
perjodu indikat bhala t-tul tat-trattament fl-
ispecifikazzjonijiet tal-prodott jew il-preskrizzjoni
veterinarja tal-kirurgu veterinarju. Madankollu,
prodotti  mahsuba  biex jintuzaw  ghall-
kundizzjonijiet rikurrenti jew kroni¢i jistghu
jithallew jidhlu f’Malta ghadd ta’ drabi matul is-
sena, sakemm ikun hemm evidenza konvincenti li
turi l-benefi¢¢ji miksuba mill-uzu regolari tal-
prodotti provduti:

(f) l-individwi jkollhom =xorta wahda
jipprovdu preskrizzjoni veterinarja ghall-prodotti
klassifikati bhala prodotti li jehtiegu preskrizzjoni
fil-pajjiz minn fejn dawn ikunu gew jew ghall-
prodotti medic¢inali veterinarji simili gewwa Malta;

Izda s-Servizzi Veterinarji jista’ xorta
wahda jitlob il-preskrizzjoni veterinarja anke jekk
il-prodott huwa klassifikat bhala wiehed 1li ma
jehtiegx preskrizzjoni veterinarja fil-pajjiz minn
fejn ikun gej;

(g) jistghu jinkisbu biss prodotti li ma
jkunx fihom prodotti sekondarji mill-annimali jekk
dawn ikunu gejjin minn zoni fejn ikun hemm, jew
ikun hemm suspett 1li hemm, prezenza jew
prevalenza ta’ riskju gholi ta’ mard;

(h) jistghu jinkisbu biss prodotti li ma
fihomx ingredjenti li huma klassifikati f’Malta
bhala illegali u li ma jkollhomx indikazzjonijiet ta’
projbizzjoni f’Malta;

(i) jistghu jinkisbu biss prodotti li jkollhom
tikketti xierqa u li jaghtu indikazzjoni cara tan-
natura tal-ingredjent/i li jkun fihom;

() annimali 1i jipproducu l-ikel u li jigu
amministrati  prodotti  medi¢inali  veterinarji
awtorizzati skont dan ir-regolament, jistghu jigu
kkunsmati biss mill-persuna li tkun qged tiehu I-
prodotti medic¢inali veterinarji, jew bil-kunsens ta’
membri tal-istess dar. Ghandu jigi applikat il-
perjodu xieraq ta’ irtirar;
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(k) qabel tittiched dec¢izjoni fuq prodotti
medic¢inali veterinarji antimikrobi¢i u prodotti li
jaffetwaw l-attivita ormonali, ghandha ssir
valutazzjoni f’waqtha tar-riskji mis-Servizzi
Veterinarji;

(I)  id-decizjoni tas-Servizzi Veterinarji hija
minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe licenzja jew
permess li l-persuna li tkun ged iggib il-prodotti
medic¢inali veterinarji jista’ jkollha bzonn tikseb
skont regolamenti ohra tal-istess dipartiment jew
dipartimenti differenti;

(3) [Is-servizzi veterinarji ghandu jiddeciedi fuq
ir-rilaxx, it-tpoggija taht kontroll uffi¢jali jew il-qerda ta’
prodotti medicinali veterinarji, jew il-prodotti medi¢inali
veterinarji prezunti, jekk u meta dawn jigu intercettati
f’punti ta’ kontroll varji qabel id-dhul fit-territorju ta’
Malta.

(4) Skont is-subregolament (3) is-Servizzi
Veterinarji ghandu jzomm rendikont tal-opinjonijiet jew
id-dec¢izjonijiet kollha 11 jittiehdu. Dan ir-rendikont
ghandu jinzamm mis-Servizzi Veterinarji ghal perjodu
ta’ mhux anqas minn ghaxar (10) snin.

(5) Is-Servizzi Veterinajri ghandu jistabbilixxi 1-
kriterji ghall-prodott medic¢inali veterinarju li jista’
jinkiseb skont is-subregolament (1) u jaghmilhom
pubbli¢i:

Izda d-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-
regolamenti ghandhom japplikaw ukoll ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji li jiddahhlu fit-territorju ta’ Malta
bhala donazzjoni bona fide ghall-uzu fuq Il-annimali
mizmuma fis-santwarji approvati, dawn huma soggetti
ghad-donazzjoni bil-kundizzjoni li s-servizzi veterinarji
jigi nnotifikat minn qabel bit-tali talba bl-isem, il-
kwantita u n-natura tal-prodotti, kif ukoll l-ismijiet u I-
indirizzi tad-donatur, ir-re¢ipjent u s-santwarju tal-
annimali involut.".

Jemenda r- 6. Fir-regolament 7 tar-regolamenti prin¢ipali, minnufih wara
;:gg{;‘ggﬁ:f ¥ 1-kliem "Stat Membru ichor" ghandhom jizdiedu I-kliem "hawn riferut

principali. bhala "l-pajjiz sors".

17id regolament 7. Minnufih wara r-regolament 7 tar-regolamenti principali
gdid mar-

regolamenti

principali.
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ghandu jizdied ir-regolament gdid 1i gej:

"Registrazzjon
ita’ prodotti
medic¢inali
veterinarji
skont
regolament 7.

7A. (1) Sabiex jinhareg permess ta’
kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti skont ir-regolament 7,
persuna, hawnhekk irreferuta bhala Il-applikant ghar-
registrazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju skont ir-
regolament 7, ghandha tissottometti applikazzjoni lis-
Servizzi Veterinarji.

(2) Fuq talba ragjonevoli, is-Servizzi Veterinarji
jista’ jiddeciedi li r-regolamenti 60(10) u 60(11) fuq il-
kategorija legali tal-prodotti medic¢inali veterinarji u r-
regolament 51(4), ma japplikawx ghar-registrazzjonijiet
moghtija skont ir-regolament 7.

(3) Qabel tinghata tali registrazzjoni, is-Servizzi
Veterinarji jista’:

(a) jitlob lill-awtorita kompetenti fil-‘pajjiz
sors’ jipprovdi kopja tal-Awtorizzazzjoni ta’
Kummerc¢jalizzazzjoni li hemm applikabbli;

(b) jassigura li l-entita li qed tapplika ghar-
registrazzjoni skont ir-regolament 7 hija kumpanija
stabbilita legalment fl-Unjoni Ewropea jew fiz-Zona
Ekonomika Ewropea;

(¢) jinnotifika lid-detentur tal-
Awtorizzazzjoni ta’ Kummerc¢jalizzazzjoni bl-
intenzjoni  tieghu  sabiex  jiggarantixxi 1-
registrazzjoni skont ir-regolament 7 meta d-detentur
tar-Registrazzjoni ma jkunx l-istess entita bhad-
detentur tal-Awtorizzazzjoni ta’
Kummer¢jalizzazzjoni fil-pajjiz sors;

(d) jitlob lill-applikant ghar-registrazzjoni
skont ir-regolament 7, jipprovdi kopja awtentika tal-
Awtorizzazzjoni ta’ Kummerc¢jalizzazzjoni li hemm
applikabbli:

Izda jekk dan ma jkunx possibli ghall-
applikant 1i  jipprovdi kopja awtentika tal-
Awtorizzazzjoni ta’ Kummer¢jalizzazzjoni, huwa
ghandu jintalab jipprovdi prova ohra ta’
Awtorizzazzjoni ta’ Kummercjalizzazzjoni ezistenti
fil-pajjiz sors.

(e) jitlob lill-applikant ghal dejta fuq I-
impatt tal-prodott fuq I-ambjent f’Malta.

(4) Id-detentur tar-registrazzjoni moghtija skont
ir-regolament 7 ghandu jassigura li:
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(a) il-prodott medic¢inali veterinajru huwa
skont 1-Awtorizzazzjoni ta’ Kummer¢jalizzazzjoni
applikabbli attwalment mahruga mill-pajjiz sors;

(b) jinnotifika lis-servizzi veterinarji b’xi
varjazzjonijiet fit-termini tal-Awtorizzazzjoni ta’
Kummerc¢jalizzazzjoni approvata fil-pajjiz sors;

(¢) jimplimenta minghajr dewmien I-
azzjonijiet marbuta ma’ suggetti li jikkon¢ernaw il-
prodott medic¢inali veterinarju li  rrizulataw
f’reazzjoni avversa ghall-medi¢ina u/jew prodott
jew irtirar mis-suq tal-lott;

(d) persuna tigi appuntata jew ikun hu nnifsu
responsabbli mir-rekwiziti fil-paragrafu (¢)

(e) meta l-applikant ma jkunx id-detentur
tal-Awtorizzazzjoni ta’ Kummercjalizzazzjoni tal-
prodott fil-pajjiz sors, dan ghandu jipprovdi lis-
Servizzi Veterinarji ittra ta’ a¢¢ess mahruga mid-
detentur tal-Awtorizzazzjoni ta’
Kummer¢jalizzazzjoni 1i tiggarantixxilu l-uzu tal-
Awtorizzazzjoni ta’ Kummercjalizzazzjoni ghall-
iskop tar-regolament 7:

Izda jekk dan ma jkunx possibli ghall-
applikant 1i jirCievi ‘ittra ta’ access’ mid-detentur
tal-Awtorizzazzjoni ta’ Kummercjalizzazzjoni fil-
pajjiz sors, l-applikant ghandu jintalab jipprovdi
prova tal-ftehim bejnu nnifsu u distributur bl-
ingrossa ta’ prodotti veterinarji approvat fil-pajjiz
SOrs;

(f) jkollu sistema stabbilita ghall-irrekordjar
u l-investigazzjoni ta’ reazzjonijiet ghall-medi¢ina u
I-lott jew id-difetti tal-prodott.".

Jemenda r- 8. Ir-regolament 10 tar-regolamenti principali ghandu jigi

regolament 10 oo el
tar-regolamenti emendat kif g¢€J:

principali.
(a) fil-paragrafu (¢) tas-subregolament (1), il-kliem
"persuna li tkun awtorizzata skont il-1igi nazzjonali" ghandhom
jigu sostitwiti bil-kliem "spizjar jew kirurgu veterinarju"; u

(b) minnufih wara s-subregolament (2) ghandhom
jizdiedu s-subregolamenti godda li gejjin:

"(3) Fil-kaz ta’ prodott medi¢inali veterinarju
awtorizzat fi Stat Membru iehor, il-kirurgi veterinarji
ghandhom jiksbu awtorizzazzjoni minghand is-Servizzi
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Veterinarji qabel ma jakkwistaw il-prodott ghall-
amministrazzjoni fuq l-annimal.

(4) Fil-kaz li I-prodotti medic¢inali veterinarji fihom
sustanzi ristretti 1i jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-
konvenzjonijiet relevanti tan-Nazzjonijiet Uniti fuq
sustanzi narkoti¢i u psikotropi¢i, ghandha tinghata
kunsiderazzjoni lil kull rekwizit spec¢jali li jehtieg ikun
sodisfatt gabel ma I-prodotti jkunu jistghu jintuzaw.

(5) Prodott medic¢inali veterinarju jew prodott
medic¢inali provdut ghall-amministrazzjoni skont il-
paragrafi(a), (b) u (¢) tas-subregolament (1), jista’ jigi
pprovdut biss skont preskrizzjoni veterinarja minn kirurgu
veterinarju, irrispettivament mill-kategorija legali assenjata
lill-prodott medic¢inali veterinarju matul il-proc¢edura ta’
Awtorizzazzjoni ta’ Kummercjalizzazzjoni.

(6) Il-preskrizzjoni veterinarja mahruga skont il-
kundizzjoni msemmija fis-subregolament (5) ghandha tigi
mmarkata bhala tali. Dikjarazzjoni simili ghal, jew li taghti
l-istess tifsira lid-dikjarazzjoni li ssegwi: "Dan il-prodott
gie preskritt skont il-Cascade Principle", ghandha tigi
inkluza fuq il-preskrizzjoni veterinarja.

(7) Sakemm il-kirurgu veterinarju li ppreskriva I-
prodott medicinali veterinarju jew il-prodott medi¢inali ma
jissupplixxix kif ukoll jamministrax il-prodott lill-annimal
hu stess, il-persuna li tissupplixxih ghandha timmarkah
(jew tassigura li hu mmarkat) b’minn tal-anqas I-
informazzjoni li ssegwi:

(a) l-isem tal-kirurgu veterinarju li ppreskriva
l-prodott;

(b) l-identifikazzjoni (ikluz l-ispe¢i) tal-
annimal jew grupp ta’ annimali;

(¢) id-doza u l-istruzzjonijiet ta’
amministrazzjoni.

(8) Meta kirurgu veterinarju jirrikorri ghad-
dispozizzjonijiet tar-regolament 10, il-kirurgu veterinarju
ghandu jzomm rendikont adegwat tat-trattament moghti. Ir-
rendikonti  ghandu minn tal-anqas  jinkludu I-
partikolaritajiet imsemmija fis-subregolament (7) u ghandu
jkun accessibbli ghall-spezzjoni mis-Servizzi Veterinarji
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1Zid regolament
¢did mar-
regolamenti
principali.

Jemenda r-
regolament 11
tar-regolamenti
principali.
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ghal perjodu ta’ mhux angas minn tliet (3) snin.

(9) Meta kirurgu veterinarju jirrikorri ghad-
dispozizzjonijiet tal-paragrafi (a), (b) u (¢) tas-
subregolament (1) l-attivita li ssir mill-kirurgu veterinarju
tkun eskluza mill-iskop ta’ definizzjoni ta’ distributur bl-
ingrossa skont id-decizjoni li tittieched mis-Servizzi
Veterinarji.".

Minnufih wara r-regolament 10 tar-regolamenti princ¢ipali

ghandu jizdied ir-regolament gdid li ge;j:

"Importazzj on
ita’ prodotti

medicinali
veterinarji

minn kirurgi

veterinarji

ghall-annimali

li ma

jipproducux

ikel.

10.

10A. (1) Permezz ta’ deroga mir-regolament
10(1), fejn m’hemmx prodott medi¢inali veterinarju
addattat accessibbli kemm bhala prodott awtorizzat
f’Malta jew skont id-dispozizzjonijiet tar-regolament
10(1), il-kirurgi veterinarji jistghu, fir-responsabbilta
diretta u personali taghhom, jibnu kaz u jsostnuh
quddiem is-Servizzi Veterinarji. Il-kirurgu veterinarju
ghandu jipprovdi gustifikazzjonijiet dettaljati ghat-talba
tieghu. Is-Servizzi Veterinarji jista’, fejn il-marda jew il-
kundizzjoni tkun tali li jkun mehtieg b’urgenza I-prodott
medic¢inali  veterinarju  ghat-trattament tal-annimal,
jippermetti  l-importazzjoni  tal-prodott medic¢inali
veterinarju awtorizzat ghal kwalunkwe spec¢i 1i ma
tipproduc¢ix ikel minn kwalunkwe pajjiz terz skont il-
kundizzjonijiet 1i jhoss li huma xierqa. Is-Servizzi
Veterinajri  ghandu jibbaza d-dec¢izjonijiet tieghu
purament fuq bazi xjentifika u ghandu jiehu I-
prekawzjonijiet kollha, b’mod partikolari ghas-sigurta u
r-riskji ambjentali 1i jistghu jkunu assoc¢jati mal-uzu tal-
prodott medic¢inali veterinarju, qabel jiggarantixxi I-
approvazzjoni ghall-importazzjoni, liema importazzjoni
ghandha tigi kkonsidrata bhala permess ta’ darba bil-
possibilita ghal talbiet repetuti, b’kull talba meqjusa
bhala sui generis.

(2) Id-dispozizzjonijiet tas-subregolamenti (3),
4), (5), (7)), u (8) tar-regolament 10 ghandhom
japplikaw.".

Ir-regolament 11 tar-regolamenti princ¢ipali ghandu jigi

emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu (¢) tas subregolament (1) tieghu, il-

kliem "persuna li tkun awtorizzata skont il-ligi nazzjonali"
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ghandhom jigi sostitwiti bil-kliem "spizjar jew kirurgu
veterinarju"; u

(b)  minnufih wara s-subregolament (5) tieghu ghandhom
jizdiedu s-subregolamenti godda li gejjin:

"(6) Fil-kaz ta’ prodott medic¢inali veterinarju
awtorizzat fi Stat Membru iehor, il-kirurgi veterinarji
ghandhom jiksbu awtorizzazzjoni mis-Servizzi Veterinarji
qabel jakkwistaw il-prodott ghall-amministrazzjoni fuq
annimal li jipproduc¢i I-ikel.

(7) Fil-kaz li I-prodotti medi¢inali veterinarji fihom
sustanzi ristretti li jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-
konvenzjonijiet relevanti tan-Nazzjonijiet Uniti fuq is-
sustanzi -narkoti¢ci u psikotropi¢i, ghandha tinghata
kunsiderazzjoni lil kull rekwizit specjali 1i jehtieg ikun
sodisfatt gabel ma l-prodotti jkunu jistghu jintuzaw.

(8) Prodott medic¢inali veterinarju jew prodott
medic¢inali provdut ghall-amministrazzjoni skont il-
paragrafi (a), (b) u (¢) tas-subregolament (1), jista’ jigi
pprovdut biss skont preskrizzjoni veterinarja minn kirurgu
veterinarju, irrispettivament mill-kategorija legali assenjata
lill-prodott medic¢inali veterinarju skont ir-regolament 60.

(9) Il-preskrizzjoni veterinarja mahruga skont il-
kundizzjoni msemmija fis-subregolament (8) ghandha tigi
mmarkata bhala tali. Dikjarazzjoni simili ghal, jew li taghti
l-istess tifsira lid-dikjarazzjoni li ssegwi: "Dan il-prodott
gie preskritt skont il-Cascade Principle", ghandha tigi
inkluza fuq il-preskrizzjoni veterinarja.

(10) Sakemm il-kirurgu veterinarju li ppreskriva -
prodott medicinali veterinarju jew il-prodott medi¢inali ma
jissupplixxix kif ukoll jamministrax il-prodott lill-annimal
hu stess, il-persuna li tissupplixxih ghandha timmarkah
(jew tassigura li hu mmarkat) b’minn tal-anqas I-
informazzjoni li ssegwi:

(a) l-isem tal-kirurgu veterinarju li ppreskriva
l-prodott;

(b) l-isem u l-indirizz ta’ sid l-annimal;

(¢) l-identifikazzjoni (inkluz l-ispec¢i) tal-
annimal jew grupp ta’ annimali;
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(d) id-data tal-forniment;

2

(e) id-doza u l-istruzzjonijiet ta
amministrazzjoni;

(f) il-perjodu ta’ irtirar, jekk applikabbli;

(11) Meta kirurgu veterinarju jirrikorri ghad-
dispozizzjonijiet tas-subregolament (1), l-attivita li ssir
mill-kirurgu veterinarju tkun eskluza mill-iskop ta’
definizzjoni ta’ distributuzzjoni bl-ingrossa.".

Izid regolament 11.  Minnufih wara r-regolament 11 tar-regolamenti principali
;‘%g‘glgl;“;;m ghandu jizdied ir-regolament gdid li gej:
principali.
"Importazzjon I11A. (1) Permezz ta’ deroga mir-regolament
ita:prodotti 17 (1) u tal-Artikolu 16(1) tar-Regolament (KE) Nru 470/
ve_teriﬁarji_ 2009, fejn m’hemmx prodott medi¢inali veterinarju
Vmeltr;lin;rr?irgl addattat accessibbli kemm bhala prodott awtorizzat
%ﬁ?&j‘;&‘l‘lﬁl}‘ f>Malta jew skont id-dispozizzjonijiet tas-subregolament
ikel. (1) tar-regolament 11, il-kirurgu veterinarju jista’, fir-
responsabbilta diretta u personali tieghu, jibni kaz u
jsostnih quddiem is-Servizzi Veterinarji. Il-kirurgu
veterinarju ghandu jipprovdi gustifikazzjonijiet dettaljati
ghat-talba tieghu. Is-Servizzi Veterinarji jista’, fejn il-
marda jew il-kundizzjoni tkun tali li jkun mehtieg
b’urgenza l-prodott medic¢inali veterinarju  ghat-
trattament tal-annimal, jippermetti l-importazzjoni tal-
prodott  medic¢inali  veterinarju  awtorizzat  ghal
kwalunkwe speci li tipproduci l-ikel minn kwalunkwe
pajjiz terz skont il-kundizzjonijiet li jhoss li huma xierqa.
Is-Servizzi Veterinajri ghandu jibbaza d-decizjonijiet
tieghu purament fuq bazi xjentifika u ghandu jiehu I-
prekawzjonijiet kollha, b’mod partikolari ghas-sigurta u
r-riskji ambjentali li jistghu jkunu assoc¢¢jati mal-uzu tal-
prodott medic¢inali veterinarju, qabel jiggarantixxi I-
approvazzjoni ghall-importazzjoni, liema importazzjoni
ghandha tigi kkonsidrata bhala permess ta’ darba bil-
possibilita ghal talbiet repetuti, b’kull talba meqjusa
bhala sui generis.
(2) Id-dispozizzjonijiet tas-subregolamenti (6),
(7), (8) u (10) ghandhom japplikaw.".

Jemenda r- 12. Fir-regolament 30 tar-regolamenti principali, il-kelma

{;gi;i‘;;‘g;;;?u "Komunita'" ghandha tigi mhassra kull fejn din tokkorri.

prin¢ipali.
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13. [Ir-regolamenti 38 sa 50 tar-regolamenti principali Jissostitwixxi r-

ghandhom jigu sostitwiti bir-regolamenti godda li gejjin:

"Regolamenti 38. (1) Id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ma
ﬁl";flrif‘;;mrau ghandhomx japplikaw ghall-:
};nportazzjoni.
(a) magistral formula;
(b) officinal formula;
(¢) prodotti medicinali veterinarji
mahsuba ghar-ricerka u provi ta’ zvilupp;
(d) prodotti intermedji mahsuba ghal
aktar proc¢essar minn manifattur awtorizzat;

(e) kull tip ta’ radjonuklidi fil-forma ta’
sorsi ssigillati;

(f) demm, plasma jew celloli tad-demm
ta’ origini mill-annimali, bl-e¢¢ezzjoni ta’
plasma li hija ppreparata permezz ta’ metodu li
jinvolvi process industrijali;

(g) prodotti medicinali veterinarji pprovduti
bhala risposta ghal ordni in bona fide mhux mitluba,
ifformulata skont l-ispecifikazzjonijiet ta’ kirurgu
veterinarju u ghall-uzu ta’ annimal individwali 1i
jaqa’ fir-responsabbilta diretta u personali tieghu.
(2) Id-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti

ghandhom japplikaw ukoll ghall-manifattura tal-prodotti
medic¢inali veterinarji omeopati¢i, prodotti medic¢inali
veterinarji li gejjin mid-demm jew mill-plasma ta’
annimali,  radjufarmacewti¢i, prodotti = medicinali
veterinarji immunologi¢i u prodotti medic¢inali veterinarji
maghmula mill-hxejjex.

r/?ivg?rizzazzw 39. (1) (a)L-ebda prodott medic¢inali veterinarju,
Manifattura ~ Sustanza attiva bijologika, jew sustanza attiva ma tista’
ghallprodotti infy7a direttament bhala prodott medic¢inali veterinarju
veterinarjiu  ghall- investigazzjoni, ma jista’ jkun manifatturat f’Malta
sustanzi attivi. . . . .
sakemm ma jkunx hemm, fir-rigward tat-tali prodott jew
sustanza, Awtorizzazzjoni ta’ Manifattura.
Din il-licenzja ghall-Awtorizzazzjoni ta
Manifattura ghandha tkun mehtiega wkoll ghall-processi
ta’ sterilizzazzjoni ta’ sustanzi attivi.
(b) L-Awtorizzazzjoni ta Manifattura
ghandha tintalab ukoll ghall-manifattura ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji mahsuba ghall-esportazzjoni.

b

2

regolamenti 38
sa 50 tar-
regolamenti
principali.
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(2) (a) L-Awtorizzazzjoni ta’ Manifattura, li
ghandha tibga’ fis-sehh ghal perjodu li jigi determinat
mis-Servizzi Veterinarji, ghandha tkun mehtiega kemm
ghal manifattura totali kif ukoll parzjali, u ghall-processi
varji ta’ tqassim, ippakkjar u prezentazzjoni.

(b) Awtorizzazzjoni ta’ Manifattura m’ghandhiex
tkun mehtiega ghall-preparazzjoni, it-tqassim, il-bidliet
fl-ippakkjar jew fil-prezentazzjoni fejn it-tali processi
jitwettqu biss ghal forniment bl-imnut mill-ispizjara fi
spizeriji veterinarji, jew minn persuni ohra li huma
legalment awtorizzati jwettqu t-tali processi.

(3) L-awtorizzazzjoni msemmija fis-
subregolament (1) ghandha tkun mehtiega wkoll ghal
importazzjonijiet fit-territorju ta’ Malta minn pajjizi terzi.

It-territorju ta’ Malta ghandu jiehu I-mizuri xierqa
sabiex jassigura li prodotti medic¢inali veterinarji li
jiddahhlu fit-territorju minn pajjiz terz u li jkunu mahsuba
ghall-Istati Membri jkunu akkumpanjati minn kopja tal-
awtorizzazzjoni msemmija fis-subregolament (1).

(4) Kull applikazzjoni ghall-ghoti ta’ licenzja
sabiex ikun hemm manifattura, assemblagg jew modifika
fuq prodott medic¢inali veterinarju ghandha ssir mas-
Servizzi  Veterinarji u ghandha tinkludi t-tali
informazzjoni, dokumenti, kampjuni u materjal ichor
hekk kif imnizzel fid-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-
regolamenti.

(5) Awtorizzazzjoni ta’ Manifattura ghandha
tinkludi licenzja ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medic¢inali veterinarji li ghalihom tkun inharget I-
Awtorizzazzjoni ta’ Manifattura.

(6) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jghaddi kopja
tal-Awtorizzazzjoni msemmija fis-subregolament (1) lill-
Agenzija.

(7) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jdahhal 1I-
informazzjoni b’rabta mal-Awtorizzazzjoni msemmija fis-
subregolament (1) fid-database tal-Unjoni Ewropea
msemmi fir-regolament 72(6).

40. Is-Servizzi Veterinarji, ghandu jaghti biss, jew
igedded Awtorizzazzjoni, jekk l-applikant:

(a) jispecifika l-prodotti medicinali
veterinarji jew il-forom farmacewti¢i li jkunu ser
jigu manifatturati jew importati u l-post fejn ser jigu
manifatturati u, jew ikkontrollati;
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(b) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu, ghall-
manifattura jew l-importazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji, post addattat u suffi¢jenti,
taghmir tekniku u facilitajiet ta’ kontroll 1i jkunu
konformi mar-rekwiziti mahruga mis-Servizzi
Veterinarji;

(¢) 1ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu s-
servizzi ta’ minn tal-anqas persuna kwalifikata
skont it-tifsira ta’ regolament 46; u

(d) jipprovdi d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega bhala sapport ghall-applikazzjoni tieghu.

41. (1) (a)Is-Servizzi Veterinarji ghandu johrog
I-Awtorizzazzjoni wara li jivverifika I-kontenut tal-
applikazzjoni izda fi kwalunkwe kaz sa mhux aktar tard
minn disghin (90) jum minn meta jir¢ievi l-applikazzjoni.

(b) Dan il-perjodu ta’ zmien ghandu jigi sospiz
meta  s-Servizzi  Veterinarji  jitlob  informazzjoni
addizzjonali minghand l-applikant.

(¢) [Is-Servizzi  Veterinarji  ghandu,  qabel
jiddetermina applikazzjoni, jispezzjona l-post indikat flI-
applikazzjoni u m’ghandux johrog Awtorizzazzjoni
sakemm ikun sodisfacenti bizzejjed li l-post huwa
konformi mar-rekwiziti stabbiliti fid-dispozizzjonijiet ta’
dawn ir-regolamenti;

(d) Is-Servizzi Veterinajri jista’ jiggarantixxi
licenzja kundizzjonali soggetta ghat-twettiq ta’ certu
obbligi imposti fuq l-applikant.

(2) L-Awtorizzazzjoni ghandha tapplika biss
ghall-post, il-prodotti medi¢inali veterinarji u Il-forom
farmacewtici specifikati fl-applikazzjoni.

(3) Fejn is-Servizzi Veterinarji jikkonsidra li jista’
jkun hemm ¢irkostanzi li jrendu I-htiega fejn jigi
kkunsidrat il-fatt jekk 1-Awtorizzazzjoni ghandhiex tkun
varjata, sospiza jew revokata, is-Servizzi Veterinarji jista’
jimponi avviz lid-detentur ta’ Awtorizzazzjoni ta’
manifattura u li fih jitolbu, biex fit-tali zmien specifikat
fl-avviz, jipprovdih bl-informazzjoni specifikata fl-avviz.

42. (1) Meta d-detentur tal-Awtorizzazzjoni
jitlob bidla fid-dettalji specifikati fir-regolament 4(a) u
4(b), dan ghandu japplika bil-miktub mas-Servizzi
Veterinarji.
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[l-process ta’ verifika tat-tali informazzjoni
m’ghandux jagbez it-tletin (30) jum. Madanakollu,
f’kazijiet eccezzjonali, il-perjodu ta’ Zmien jista’ jigi estiz
ghal disghin (90) jum.

(2) Is-servizzi veterinarji jista’, ghat-talba ta’
applikazzjoni  mid-detentur tal-Awtorizzazzjoni,
ivarja l-kundizzjonijiet tal-licenzja jekk ikun
sodisfatt 1i t-tali varjazzjoni ma taffettwax b’mod
avvers l-istandard ta’ prattika tajba fil-manifattura
hekk kif hemm preskritt.

(3) Fejn is-Servizzi Veterinarji jhoss li jista’ jkun
hemm ¢irkostanzi 1i jgaghluh jikkonsidra jekk 1-
Awtorizzazzjoni tigix varjata, sospiza jew revokata, is-
Servizzi Veterinarji jista’ johrog avviz lid-detentur tal-
Awtorizzazzjoni ta’ manifattura li jitolbu, sabiex fit-tali
zmien skont kif specifikat fl-avviz, jissottometti kull tip
ta’ informazzjoni specifika inkluza fl-avviz.

43. (1) [Is-Servizzi Veterinarji jista’ jissospendi
Awtorizzazzjoni ta’ manifattura ghal perjodu determinat
minnu, jew jista’ jirrifjuta, jirrevoka, jew ivarja d-
dispozizzjonijiet tat-tali Awtorizzazzjoni.

(2) Is-setghat moghtija fis-subregolament (1)
ghandhom jigu ezer¢itati biss fis-segwenti
¢irkostanzi, fejn:

(a) l-informazzjoni moghtija fl-
applikazzjoni 1i fugha tinhareg 1-Awtorizzazzjoni
tkun falza jew mhux kompluta kif mehtieg;

(b) ikun hemm bidla materjali = fic-
¢irkostanzi b’rabta ma’ xi1 wiehed minn dawk is-
suggetti;

(¢) ikun hemm ksur ta’ xi wahda mill-
kundizzjonijiet tal-Awtorizzazzjoni;

(d) ir-rekwiziti b’rabta mal-licenzji hekk
kif stabbilit fir-regolamenti ma kinux sodisfatti;

b

(e) il-processi ta manifattura  jew
assemblagg ta’ prodott medic¢inali veterinarju jsiru
b’tali mod 1i mhumiex konformi mad-

dispozizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ta’
kummer¢jalizzazzjoni ta’ dak il-prodott medi¢inali
veterinarju;

(f) il-kondizzjonijiet  ghall-prattika  ta’
manifattura tajba mhumiex sodisfatti;
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(g) hemm il-bejgh u Il-ipprocessar ta’
sustanzi attivi u prodotti medicinali veterinarji
f’kundizzjonijiet mhux sanitarji jew li jwasslu ghal
adulterazzjoni; u

(h) fi kwalunkwe ¢irkostanza ohra hekk kif
stabbilit f’dawn ir-regolamenti.

(3) [Is-Servizzi  Veterjinarji ghandu jwettaq
spezzjonijiet regolari sabiex jassigura li r-rekwiziti
stabbiliti permezz ta’ dawn ir-regolamenti b’rabta mal-
manifattura, l-assemblagg jew il-modifika ta’ prodott
medicinali veterinarju jew sustanza attiva huma sodisfatti.

b b

(4) Firrigward ta’ manifattura ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji jew sustanzi attivi, is-Servizzi
Veterinarji jew kull persuna ohra awtorizzata li twettaq
spezzjoni ghandha:

(a) tispezzjona l-istabbiliment ta’
manifattura u kull post iehor u fi kwalunkwe hin
regjonevoli li d-Direttur ihoss li hu xieraq;

(b) tezamina kull dokument relevanti;

(¢) tiehu kull tip ta’ kampjun li d-Direttur
ihoss li hu xieraq u jekk mehtieg tissottomettihom
lil-laboratorji maghzula ghall-ittestjar;

(d) tiftah jew/u tezamina jew/u tikkonfiska
kull tip ta’ artiklu 1i temmen li jkun ged jikser dawn
ir-regolamenti jew biex tikseb evidenza;

(e) tifformola  rapporti  bir-rizultati u
tikkomunika 1-kontenut taghhom lid-detentur tal-
Awtorizzazzjoni tal-Manifattura jew lill-applikant
ghall-Awtorizzazzjoni tal-Manifattura u lill-persuna
kwalifikata b’rabta mat-tali spezzjoni,

(f) twettaq kwalunkwe tip ta’ attivita ohra li
d-Direttur ihoss 1li hi xierqa ghall-ezekuzzjoni
proprja tad-dmirijiet u r-responsabbilitajiet taghha
skont dawn ir-regolamenti;

(g) tipprodu¢i, fuq talba tal-parti li ged tigi
spezzjonata, id-dokument partikolari li fih 1-
informazzjoni fuq il-bazi u Il-iskop legali tal-
ispezzjoni u l-identifikazzjoni tal-ispezzjonist;

(h) fil-hin tal-ispezzjoni taghmel lista tan-
nuqqasijiet li jistghu jigu identifikati u ghandha
tiffirma din il-lista, u t-tali lista ghandha tigi
ffirmata wkoll mid-detentur tal-Awtorizzazzjoni u r-
rapprezentant legali tieghu;
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(i) tfassal rapport fuq l-ispezzjoni fi zmien
tletin (30) jum tax-xoghol mill-ispezzjoni u ghandha
tghaddi kopja tat-tali rapport lid-detentur tal-
Awtorizzazzjoni.

(5) B’eccezzjoni ghall- kazijiet urgenti, I-
ispezzjoni ghandha ssir fil-prezenza ta’ persuna
kwalifikata jew rapprezentant taghha.

(6) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-
regolamenti, kull licenzja ghandha, sakemm ma tkunx
giet imgedda qabel jew revokata, tkompli tibqa’ valida
sakemm ma tigix imgedda mis-Servizzi Veterinarji wara
l-ispezzjoni.

(7) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jistabbilixxi 1-
validita ta’ kull licenzja.

(8) Wara l-ispezzjoni msemmija fis-
subregolament (1), is-Servizzi Veterinarji:

(a) jista’ jgedded il-licenzja, bil-
modifikazzjonijiet jew minghajrhom, ghal perjodu
iehor kif specifikat; jew
(b) jekk, wara li jikkonsidra d-dispozizzjonijiet ta’

dawn ir-regolamenti, jikkonsidra li hu mehtieg jew utli li
jaghmel hekk, jista’ jirrifjuta li jgedded il-licenzja.

Obbligazzjonij 44. (1) Id-detentur tal-Awtorizzazzjoni tal-
iet tad-detentur . .

ta’ manifattur tas-sustanza attiva ghandu:

awtorizzazzjon

ita’
manifattura u
manifattura ta’
sustanzi attivi.
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(a) jkun konformi mal-prin¢ipji u I-linji
gwida tal-UE fuq prattika tajba ta’ manifattura u I-
annessi kollha taghhom ghal prodotti medic¢inali
veterinarji u juza biss sustanzi attivi li jkunu gew
manifatturati skont il-linjigwida tal-UE fuq prattika
tajba ta’ manifattura ghal sustanzi attivi u mqgassma
skont il-pratti¢i ta’ distribuzzjoni tajba ghas-
sustanzi attivi. Ghal dan il-ghan, it-titular tal-
awtorizzazzjoni ta’ manifattura ghandu jivverifika I-
konformita mill-manifattur u d-distributuri tas-
sustanzi attivi ma’ prattika tajba ta’ manifattura billi
jaghmel awditjar fis-siti ta’ manifattura u ta’
distribuzzjoni tal-manifattur u d-distributuri ta’
sustanzi attivi. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’
manifattura ghandu jivverifika t-tali kompjacenza
kemm hu nnifsu, jew minghajr pregudizzju tar-
responsabbilta tieghu hekk kif provdut f’dawn ir-
regolamenti u fl-Att, permezz ta’ entita li tagixxi
f’ismu b’kuntratt;

(b) jinforma immedjatament lill-awtorita
kompetenti u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerc¢jalizzazzjoni jekk jikseb informazzjoni li I-
prodotti medic¢inali veterinarji li jaqghu taht I-
ambitu ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura tieghu
jew is-sustanza attiva huma, jew ghandu suspett li
huma, iffalsifikati irrispettivament jekk dawk il-
prodotti medic¢inali veterinarji gewx imgassma
bhala parti mill-katina tal-provvista legali jew
b’mezzi illegali, inkluz bejgh illegali mill-boghod
permezz ta’ servizzi ta’  socjetajiet ta
informazzjoni;

(¢) jivverifika li I-manifatturi, l-importaturi
jew id-distributuri minn fejn hu jikseb is-sustanzi
attivi huma rregistrati mal-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru fejn huma stabbiliti;

b

(d) jivverifika l-awtentic¢ita u l-kwalita tas-
sustanzi attivi u I-ec¢ipjenti;

(e) ghandu ghad-disponibbilta tieghu s-
servizzi ta’ haddiema 1li huma konformi mar-
rekwiziti legali stabbiliti mis-Servizzi Veterinarji
kemm mil-lat ta’ manifattura kif ukoll kontrolli;

(f) jiddisponi  mill-prodotti  medicinali
veterinarji biss skont il-ligi tat-territorju ta’ Malta;
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(g) jinnotifika minn qabel lis-Servizzi
Veterinarji b’kull bidla 1i jkun jixtieq jaghmel lil
kull dettall moghti skont ir-regolament 40 jew
bidliet sinifikanti ohra jew il-kundizzjonijiet li
jistghu jaffettwaw il-kwalita, is-sigurta jew I-
effi¢jenza tal-prodott medicinali veterinarju.

Is-Servizzi Veterinarji ghandu, f’kull kaz, ikun
informat immedjatament jekk il-persuna kwalifikata
msemmija fir-regolament 46(1) giet mibdula;

(h) jippermetti lill-persuna  kwalifikata
msemmija f’regolament 46(1) sabiex twettaq id-
doveri taghha, b’mod partikolari billi jpoggi ghad-
dispozizzjoni taghha 1-facilitajiet kollha mehtiega;

(1) data;
(i) isem tal-prodott medic¢inali
veterinarju,

(iii)) kwantita fornuta;
(iv) isem u indirizz tar-recipjent;
(v) numru tal-lott.

Dawn ir-registri ghandhom ikunu aéc¢essibli ghall-
ispezzjoni mis-Servizzi Veterinarji ghal perjodu ta’ minn
tal-anqas tliet (3) snin.

() minn tal-anqas, l-informazzjoni li ssegwi
ghandha tkun irregistrata ghal kull tranzazzjoni,
kemm jekk issir bi hlas jew u anke jekk ma ssirx bil-
hlas;

(k) jirregistra kull suspett ta’ reazzjoni
avversa serja u reazzjonijiet avversi umani marbuta
mal-uzu tal-prodotti medicinali veterinarji li jsir jaf
bihom u jirrapportahom immedjatament lis-Servizzi
Veterinarji mhux aktar tard minn hmistax (15)-il
jum wara li jkun ir¢ieva t-tali informazzjoni;

(1) jimplimenta sistema ghar-registrazzjoni
u revizjoni ta’ ilmenti flimkien ma’ sistema effettiva
ghall-gbir lura b’mod immedjat fi kwalunkwe hin
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji jew ta’ sustanzi
attivi i jaghmlu parti  min-netwerk ta’
distribuzzjoni,

(m) jirregistra u jinvestiga kull ilment li
jikkonc¢erna difetti fil-kwalita;

(n) responsabbiltajiet ohra 1i jistghu jigu
stabbiliti minn zmien ghal Zmien mis-Servizzi
Veterinarji.
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(2) Ghall-finijiet ta’ dan ir-regolament, il-
manifattura ta’ sustanzi attivi li jintuzaw bhala materjali
tal-bidu ghandha tinkludi kemm il-manifattura totali kif
ukoll dik parzjali jew importazzjoni ta’ sustanza attiva li
tintuza bhala materjal tal-bidu kif definit fl-Iskeda Parti 2.
Tagsima C ta’ dawn ir-regolamenti, u I-processi varji ta’
tqassim, ippakkjar jew prezentazzjoni qabel I-
inkorporazzjoni  taghhom fi  prodott medicinali
veterinarju, inkluz l-ippakkjar mill-gdid jew l-ittikkettar
mill-gdid, jitwettqu minn distributur ta’ materjali tal-bidu.

(3) Detenturi ta’ Awtorizzazzjoni ta’ Manifattura
ghandhom jitqiesu bhala produtturi u ghaldagstant
responsabbli  ghall-hsarat  fil-kaxxi u skont il-

Kap. 378. kundizzjonijiet stipulati fl-Att dwar I-Affarijiet tal-
Konsumatur.

(4) Ghandu jkun id-dover tal-importatur biex
jizgura illi:

(a) fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji
u prodotti medic¢inali veterinarji investigattivi
impurtati minn pajjizi terzi, dawn ikunu gew
manifatturati skont l-istandards li tal-anqas huma
ekwivalenti  ghall-istandards ta’ prattika ta’
manifattura tajba kif stipulati fir-Regoli dwar il-

S AT 1O8 Prattika ta’ Manifattura Tajba ghall-Prodotti
Medicinali Veterinarji;
(b) fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji,
it-tali prodotti jkunu gew manifatturati minn
manifatturi awtorizzati kif xieraq ghal dak il-ghan; u
(¢) fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
investigattivi,  it-tali  prodotti  jkunu  gew
manifatturati minn manifattur li jkun innotifika lill-
awtoritajiet kompetenti u gie ac¢ettat minnhom ghal
dak il-ghan.
;Iifclliﬁrzf;izngﬁm 45. Is-Servizzi Veterinarji jista’ jitlob lill-
skondl-  applikant ghal aktar informazzjoni kemm fir-rigward tad-
applikazziont  gettalii moghtija skont ir-regolament 40 u l-persuna

awtorizzazzjoni. kwalifikata msemmija fir-regolament 46(1). Meta s-

importazzjoni.  Servizzi Veterinarji jezerc¢ita dan id-dritt, 1-applikazzjoni
tal-limitazzjonijiet taz-zmien imsemmija fir-regolamenti
41 u 42(1) ghandha tigi sospiza sakemm tigi provduta I-
informazzjoni addizzjonali mitluba.
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46. (1) Id-detentur tal-Awtorizzazzjoni ghandu
jkollu fid-dispozizzjoni tieghu kemm b’mod permanenti
kif ukoll b’mod kontinwu, is-servizzi ta’ minn tal-anqas
persuna kwalifikata, skont il-kondizzjonijiet imsemmija
fir-regolament 47, responsabbli b’mod partikolari ghat-
twettiq tad-dmirijiet specifikati fir-regolament 49:

Izda ma jkunx hemm aktar minn persuna
wahda nominata, l-applikazzjoni ghandha telenka b’mod
¢ar ir-responsabbiltajiet specifici ta’ kull persuna:

Izda wkoll il-persuna kwalifikata ma
tinnominax persuna ohra bi kwalifiki simili biex tagixxi
bhala rapprezentanta taghha.

(2) Meta l-persuna  kwalifikata  tinnomina
rapprezentant kif imsemmi qabel, dan ghandu jinforma
immedjatament lis-Servizzi Veterinarji bit-tali nomina.

(3) Jekk id-detentur ta’ Awtorizzazzjoni ta
manifattura personalment ghandu I-kwalifiki msemmija
fir-regolament 47, ikun jista’ hu nnifsu jiechu r-
responsabbilta tal-persuna kwalifikata.

47. Sabiex persuna tkunu meqjusa bhala
persuna kwalifikata, minn tal-anqas ghandu jkollha
is-segwenti kwalifiki:

(a) diploma;

(b) certifikat jew evidenza ohra ta’ kwalifika
formali moghtija mat-tkomplija ta’ kors ta’ studju
universitarju; jew

(¢) kors rikonoxxut bhala ekwivalenti mit-
territorju ta’ Malta, li jestendi fuq perjodu ta’ minn
tal-anqas erba’ snin ta’ studju teoretiku u prattiku
f’wahda mid-dixxiplini fl-ogsma xjentific¢i li jsegwu
— farmacija, medic¢ina, xjenza veterinarja, kimika,
kimika farmacewtika u teknologika, bijologija.

2

(2) Madanakollu, it-tul  minimu  tal-kors
universitarju jista’ jkun ta’ tliet snin u nofs (3.5) meta I-
kors ikun segwit minn perjodu ta’ tahrig teoretiku u
prattiku ta’ minn tal-anqas sena u jinkludi perjodu ta’
tahrig ta’ minn tal-anqas sitt xhur fi spizerija miftuha
ghall-pubbliku, korraborat permezz ta’ ezami fil-livell
universitarju.

(3) Il-kors ghandu jinkludi taghlim teoretiku u
prattiku relatat tal-anqas ma’ dawn is-suggetti bazici:

(a) fizika sperimentali;
(b) kimika generali u inorganika;
(¢) kimika organika;
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(d) kimika analitika;

(e) kimika farmacewtika, inkluz analizi ta’
prodotti medicinali;

(f) bijokimika  generali u  applikata
(medika);

(@) fizjologija;

(h) mikrobijologija;

(i) farmakologija;

(j) teknologija farmacewtika;

(k) tossikologija;

(1)  pharmacognosy (I-istudju tal-
kompozizzjoni u l-effetti tal-prinCipji attivi ta’
sustanzi naturali ta’ origini minn pjanti u annimali).
(4) TIt-taghlim f’dawn is-suggetti ghandu jkun

ibbilan¢jat  bizzejjed li  jippermetti  lill-persuna
kkoncernata tissodisfa I-obbligazzjonijiet imsemmija fir-
regolament 49.

(5) Fejn certu diplomi, certifikati jew evidenzi
ohra ta’ kwalifiki formali msemmija f’dan is-
subregolament ma jissodisfawx il-kriterji msemmija hawn
fuq, is-Servizzi Veterinarji ghandu jassigura li I-persuna
kkoncernata tipprovdi evidenza li hi ghandha, fis-suggetti
involuti, l-gharfien mehtieg dwar il-manifattura u I-
kontroll ta’ prodotti medic¢inali veterinarji.

(6) Il-persuna kwalifikata ghandha tkun kisbet
esperjenza prattika fuq minn tal-anqas sentejn (2),
f’wahda jew aktar mill-kumpaniji i huma
manifatturi awtorizzati, fl-attivitajiet ta’ analizi
kwalitattiva ta’ prodotti medic¢inali, f’analizi
kwantitattiva ta’ sustanzi attivi u fl-ittestjar u 1-
iccekkjar necessarju biex tkun assigurata l-kwalita
tal-prodotti medicinali veterinarji.

(7) It-tul tal-esperjenza prattika tista’ titnaqqas
b’sena meta I-kors universitarju jdum ghal minn tal-anqas
hames (5) snin u b’sena u nofs fejn il-kors idum ghal minn
tal-anqas sitt (6) snin.

persul 48. (1) Persuna involuta, f’Malta,  fl-
fimpjieg attivitajiet tal-persuna msemmija fir-regolament

kurrenti 46(1) dakinhar 1i jidhlu fis-sehh dawn ir-
regolamenti, minghajr ma tkun konformi mad-
dispozizzjonijiet tar-regolament 47, ghandha tkun
elegibbli i tkompli tkun involuta f’dawk I-
attivitajiet fi hdan I-UE.
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(2) Id-detentur ta’ diploma, certifikat jew
evidenza ohra ta’ kwalifiki formali moghtija mat-
tkomplija ta’ kors universitarju jew kors rikonoxxut
bhala ekwivalenti  mit-territorju ta’  Malta
f’dixxiplina xejntifika li tippermettilu jinvolvi ruhu
fl-attivitajiet tal-persuna msemmija fir-regolament
46(1) skont il-ligijiet tat-territorju ta’ Malta, jista’,
jekk ikun beda l-kors tieghu gabel id-data meta
jiddahhlu fis-sehh dawn ir-regolamenti, ikun meqjus
bhala kwalifikat biex iwettaq fit-territorju ta’ Malta
id-dmirijiet tal-persuna msemmija fir-regolament
46(1), ladarba jkun diga ha sehem qabel f’dawn 1-
attivitajiet ghal minn tal-anqas sentejn (2) gabel id-
data meta jiddahhlu fis-sehh dawn ir-regolamenti
f’wahda jew aktar mill-kumpaniji b’awtorizzazzjoni
ta’ manifattura, supervizjoni tal-produzzjoni u, jew
analizi kwalitattiva u kwantitattiva ta’ sustanzi attivi,
u t-testijiet u l-iccekkjar mehtieg taht l-awtorita
diretta ta’ persuna kif imsemmi fir-regolament 46(1)
sabiex tkun assigurata I-kwalita tal-prodotti
medic¢inali veterinarji.

Jekk il-persuna kkoncernata tkun kisbet 1-esperjenza
prattika msemmija fis-subregolament (1) gabel id-data
minn meta jiddahhlu fis-sehh dawn ir-regolamenti,
ghandha titkompla sena ohra ta’ esperjenza prattika skont
il-kondizzjonijiet imsemmija fis-subregolament (1)
immedjatament gabel ma I-persuna tinvolvi ruhha fit-tali

attivitajiet.
aRjie:f?arllfabbilt 49. (1) Il-persuna kwalifikata, minghajr I-ebda
persuna pregudizzju ghar-relazzjoni taghha mad-detentur tal-
kwalifikata. — Awtorizzazzjoni, ghandha tkun responsabbli biex tizgura
li:

(@) kull lott ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji manifatturati f’Malta jigi manifatturat u
¢cekkjat skont it-termini tal-ligijiet 1i hemm fis-sehh
u jkun skont ir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni;
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(b) fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji
gejjin minn pajjiz terzi, irrispettivament jekk il-
prodott hux manifatturat fl-UE jew le, kull lott ta’
produzzjoni f’kull Stat Membru ghandu jkun
ghadda u ssodisfa analizi kwalitattiva, analizi
kwantitattiva ta’ minn tal-anqas tas-sustanzi attivi
kollha u t-testijiet u l-ic¢ekkjar I-ohra kollha
mehtiega biex tkun assigurata l-kwalita tal-prodott
medi¢inali veterinajru skont ir-rekwiziti tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerc¢jalizzazzjoni:

[zda  meta I-lottijiet  tal-prodotti
medi¢inali jkunu diga gew ikkontrollati kif
imsemmi hawn fuq fi Stat Membru, ghandhom
ikunu ezenti minn aktar kontrolli jekk ikollhom ir-
rapporti  ta’ kontroll iffirmati  mill-persuna
kwalifikata, u huma kummer¢jalizzati fi hdan I-UE;

(¢) l-istandards ta’ prattika tajba fil-
manifattura huma mharsa f’kull hin.

(2) Il-persuna kwalifikata m’hemmx bzonn li
twettaq il-kontrolli msemmija hawn fuq f’kaz ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji impurtati, fejn ikunu saru
arrangamenti mill-UE mal-pajjiz li jkun ged jesporta biex
ikun assigurat li l-manifattur tal-prodotti medicinali
veterinarji japplika l-istandards ta’ prattika ta’ manifattura
tajba minn tal-anqas ekwivalenti ghal dawk imposti mill-
UE, u biex ikun assigurat li l-kontrolli msemmija hawn
fuq ikunu saru fil-pajjiz 1i jkun ged jesporta.

(3) Is-Servizzi Veterinarji, jista’, jekk ikollu
suspett ragonevoli fuq il-fatt li xi persuna kwalifikata tkun
ged tagixxi b’'mod 1i jmur kontra xi wahda mid-
dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti, jissospendi I-
attivita tat-tali persuna kwalifikata billi jinnotifikaha bil-
miktub filwaqt 1i jispecifika r-ragunijiet ghat-tali
sospensjoni sakemm it-tali persuna ma tkunx konformi
mar-rekwizit tas-Servizzi Veterinarji biex tirrimedja n-
nuqqas ta’ konformita.

Id-doveri tal- 50. (1) Ghandu jkun id-dover tal-persuna

Rwalifikata.  kwalifikata 1i zzomm registru biex fih jigi dokumentat u
¢certifikat 11 kull lott ta’ produzzjoni jissodisfa d-
dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti.

(2) L-imsemmi registru ghandu jinzamm aggornat
skont kif isiru l-operazzjonijiet u ghandu jkun ac¢¢essibbli
ghall-ispezzjoni mis-Servizzi Veterinarji ghal minn tal-
anqas hames (5) snin.
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S50A. L-obbligazzjonijiet tal-persuni  kwalifikati
msemmija fir-regolament 46(1) ghandhom ikunu
sodisfatti jew permezz ta’ mezzi xierqa ta’ mizuri
amministrattivi jew billi t-tali persuni jkunu soggetti
ghall-kodi¢i ta’ mgieba professjonali.

(2) Is-Servizzi Veterinarji jista’ jikkonsidra s-
sospensjoni temporanja tat-tali persuna mal-bidu ta’
processi amministrattivi jew dixxiplinarji kontriha ghal
falliment li twettaq 1-obbligi taghha.

50B. (1) Importaturi, esportaturi, distributuri
u manifatturi ta’ sustanzi attivi li huma stabbiliti
f’Malta ghandhom jirregistraw l-attivita taghhom
mas-Servizzi Veterinarji.

(2) Il-formola ta’ registrazzjoni ghandha tinkludi,

minn tal-anqas, l-informazzjoni segwenti:
(a) 1isem jew Il-isem tal-kumpanija u I-
indirizz permanenti;
(b) is-sustanzi attivi li ser jigu impurtati,
esportati, imgassma jew manifatturati
(¢) dettalji rigward il-binja u t-taghmir
tekniku ghall-attivita taghhom:
Izda l-persuni msemmija fis-subregolament
(1) ghandhom jissottomettu l-formola ta’ registrazzjoni
lis-Servizzi Veterinarji minn tal-anqgas sittin (60) jum
gabel il-bidu intenzjonat tal-attivita taghhom.

(3) Is-Servizzi Veterinarji jista’, abbazi ta
assessjar tar-riskji, jiddeciedi li jwettaq spezzjoni. Jekk is-
Servizzi Veterinarji jinnotifika lill-applikant fi Zmien
sittin  (60) jum minn meta jir¢ievi I-formola ta’
registrazzjoni li ser issir spezzjoni, l-attivita ma tkunx
tista’ tibda qabel ma s-Servizzi Veterinarji jinnotifika lill-
applikant li jista’ jibda bl-attivita tieghu. Jekk f’temp ta’
sittin (60) jum mid-data ta’ meta tkun irceviet il-formola
ta’ registrazzjoni 1-Awtorita ghal-Licenzji ma tkunx
innotifikat lill-applikant li tkun ser issir spezzjoni, I-
applikant jista’ jibda bl-attivita tieghu.

(4) Il-persuni msemmija fis-subregolament (1)
ghandhom jghaddu kull sena lis-Servizzi Veterinarji
inventarju tal-bidliet 1i jkunu saru fir-rigward tal-
informazzjoni moghtija fil-formola ta’ registrazzjoni.
Kull bidla 1i jista’ jkollha impatt fuq il-kwalita jew is-
sigurta tas-sustanzi attivi li jkunu qed jigu manifatturati,
esportati, mgassma jew impurtati ghandha tigi nnotifikata
immedjatament.

2
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(5) Is-Servizzi Veterinarji, jista’ jiggarantixxi jew
igedded Approvazzjoni, biss jekk l-applikant:

(a) jispecifika l-prodotti medicinali
veterinarji u l-forom farmacewtici li jkunu ser jigu
manifatturati jew impurtati u l-post fejn ser ikunu
ged jigu manifatturati u, jew ikkontrollati;

(b) ghandu ghad-dispozizzjoni tieghu, ghall-
manifattura jew importazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji, binja addattata u suffic¢jenti,
taghmir tekniku u facilitajiet ta’ kontroll
kompjacenti mar-rekwiziti stabbiliti mis-Servizzi
Veterinarji;

(¢) ghadu ghad-dispozizzjoni tieghu s-
servizzi ta’ minn tal-angas persuna kwalifikata
skont it-tifsira tar-regolament 46(1); u

(d) jipprovdi d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega bhala sapport ghall-applikazzjoni tieghu.
(6) Is-Servizzi Veterinarji ghandu johrog I-

Awtorizzazzjoni wara li jivverifika I-kontenut tal-
applikazzjoni izda f’kull kaz sa mhux aktar tard minn
disghin (90) jum minn meta jir¢ievi l-applikazzjoni.

(7) H-perjodu ta’ zmien imsemmi fis-
subregolament 6 ghandu jigi sospiz meta s-Servizzi
Veterinarji jitlob informazzjoni addizzjonali minghand 1-
applikant.

50C. (1) Meta Il-prodotti medi¢inali veterinarji

esportazzjoni jingiebu f’Malta minn pajjiz terz ghall-iskop wahdieni ta’

mill-gdid.

esportazzjoni mill-gdid, u minghajr ma jitpoggew fis-suq
f’Malta, id-dispozizzjonijiet tar-regolament 38 japplika
xorta wahda anke jekk il-prodott jibga’ intatt u ma jkun
hemm l-ebda attivita ta’ manifattura.

(2) L-unika eskluzjoni fid-dawl tar-rekwiziti fir-
regolament 38, hija meta l-operazzjonijiet ta’
importazzjoni ghall-ghan wahdieni ta’ esportazzjoni mill-
¢did tkun affetwata gewwa l-port hieles, f’zona ta’
negozju liberu jew f’mahzen tad-dwana. Madanakollu,
fit-tali  ¢irkostanzi xorta ~wahda tkun tenhtieg
awtorizzazzjoni  ghad-distribuzzjoni  bl-ingrossa ta’
prodotti veterinarji mill-kumpanija involuta fil-process.
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(3) F’dawk il-kazijiet li jinvolvu attivita ta’
manifattura b’rabta ma’ prodotti impurtati li huma
mahsuba biss ghall-esportazzjoni mill-gdid, hija mehtiega
awtorizzazzjoni ta’ manifattura, anke jekk I-
operazzjonijiet jigu affettwati gewwa l-port hieles, f’Zona
ta’ negozju liberu jew fid-dwana (mahzen ikkontrollat).
L-operazzjonijiet ta’ tikkettar mill-gdid u/jew twahhil ta’
tabelli fuq il-pakkett minn barra jaqghu wkoll f’din il-
kategorija.

(4) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jistabbilixxi
proc¢eduri sabiex jassigura li jkun hemm konformita mar-
rekwiziti tas-subregolamenti (2) u (3).

(5) Il-prodotti medic¢inali veterinarji impurtati
ghall-ghan wahdieni ta’ esportazzjoni mill-gdid jistghu
jkunu ezentati milli jiksbu Awtorizzazzjoni ta’
Kummerc¢jalizzazzjoni mis-Servizzi Veterinarji.

(6) L-awtorizzazzjoni biex wiehed jiehu sehem
f’attivita simili tinghata biss lil persuni li jkollhom fil-
pussess taghhom awtorizzazzjoni ghal bejgh bl-ingrossa
ta’ prodotti veterinarji u minghajr pregudizzju lejn
awtorizzazzjonijiet ohra 1i l-persuni jista’ jkollhom,
b’mod  partikolari  fir-rigward  tar-rekwiziti  tar-

LS. 117.14. Regolamenti dwar il-Kontroll ta’ 1-Importazzjoni.

Lifegzj_ilghrali 50D. Awtorizzazzjoni ta’ manifattura moghtija
Jjistghu jkunu . . . .
mehtiega skont dawn ir-regolamenti ma tezenta lill-ebda persuna
minflok . .. .- .. [ . ..
awtorizazzjoni mill-htiega li tikseb permess, licenzja jew awtorizzazzjoni

ta” manifattura - skont kif mitlub minn kwalunkwe ligi ohra.".
u

importazzjoni.

14. Minnufih wara t-tieni paragrafu tas-subregolament (1) tar-
regolament 58 tar-regolamenti prin¢ipali ghandu jizdied il-paragrafu
&did li gej:

"Meta s-sitwazzjoni tas-suq f’Malta tkun tali i twassal
ghal problemi temporanji tal-forniment ghal prodott medic¢inali
veterinarju awtorizzat, l-akkwist ta’ kwantitajiet zghar tal-istess
prodott medi¢inali veterinarju awtorizzat, jew prodott medic¢inali
veterinarju essenzjalment simili, minn kirurgu veterinarju huwa
permess u eskluz mill-iskop ta’ definizzjoni ta’ distribuzzjoni bl-
ingrossa:

Izda meta kirurgu veterinarju jirrikorri ghal dan ir-
regolament, irid ikollu I-mezzi xierqa biex izomm ruhu infurmat
mill-fornitur tieghu dwar kull tip ta’ lott li jigi msejjah lura mis-
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suq jew prodott u reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina.".

15.

rispettivament.

16.
ghandu jizdied it-Titolu u r-regolament gdid li ge;j:

"TITOLU VII
PROVVISTA BL-IMNUT TA” PRODOTTI
MEDICINALI VETERINARJI

Forniment bl- 58A. Fit-territorju ta’ Malta, il-forniment bl-imnut

imnut ta’ . ca . . .. .

prodotti ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ghandha ssehh biss
medicinali . T . .. . . . ..
veterinarji,  TUNN spizeriji - veterinarji, stabbilimenti veterinarji

licenzjati, stabbilimenti ohra msemmija fir-regolament
60(4)(d) u minn kirurgi veterinarji meta jaghmlu vizti fuq
il-post.".

17. Minnufih wara r-regolament 58A

princ¢ipali ghandu jizdied it-Titolu gdid li ge;j:

"TITOLU VIII
REGOLAMENTI DWAR L-IDDISPENSAR".

18. Ir-regolament 59 tar-regolamenti prin¢ipali ghandu jigi

sostitwit bir-regolament gdid li gej:

"Id-dispensar 59.
minn spizjara,
kirurgi
veterinarji, u
persuni
kompetenti
kwalifikati.

(1) Fit-territorju ta’ Malta, id-dispensar tal-
prodotti medic¢inali veterinarji ghandu jsir biss skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-regolament.

(2) Kirurgi veterinarji jistghu jiddispensaw
prodotti medic¢inali veterinarji meta jissejhu fuq il-post
mis-sid/mill-indokratur/minn min izomm l-annimali fl-
istabbiliment veterinarju licenzjat u matul vizti fuq il-post
ghall-kura tal-annimali fil-kustodja taghhom.

(3) Kirurgi veterinarji ghandhom jiddispensaw
prodott medic¢inali veterinarju fit-tali kwantitajiet li jkunu
mehtiega ghat-trattament tal-kundizzjoni, fejn id-
dewmien fl-amministrazzjoni tal-prodott tista’ taffettwa
b’mod avvers is-sahha tal-annimal:

Minnufih wara r-regolament 58 tar-regolamenti principali

tar-regolamenti
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Izda 1-kirurgu veterinarju ghandu jissupplixxi
l-kwantitajiet tal-prodott medi¢inali veterinarju ghat-
trattamenti jew il-kundizzjonijiet ta’ annimali li jaqghu
taht il-kura tieghu biss. Jekk it-tip ta’ ppakkjar ikun tali li
l-kirurgu veterinarju ma jkunx jista’ jissupplixxi kwantita
izghar minnu, il-kirurgu veterinarju jista’ jissupplixxi lil
sid l-annimal/l-indokratur/min jiehu hsieb l-annimal il-
kwantitajiet mehtiega  ghat-trattament shih  tal-
kundizzjoni:

Izda wkoll 1i dak imsemmi hawn fuq jista’ ma
japplikax ghal prodott medic¢inali veterinajru 1i huwa

(4) Prodott medic¢inali veterinarju jista’ jigi
ddispensat biss minn postijiet imsemmija fir-regolament
60.

(5) Id-distributuri ghandhom jintalbu jzommu
rendikont aggornat tal-prodotti medic¢inali veterinarji jew
it-trattamenti li jistghu jigu pprovduti biss permezz tar-
ricetta, bl-informazzjoni li ssegwi tigi rrekordjata ghal
kull tranzazzjoni li tidhol jew li tohrog:

(a) data tat-tranzazzjoni,

(b) isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
inkluz, skont il-kaz, il-forma farmacewtika u I-
gawwa tieghu;

(¢) in-numru tal-lott;

(d) il-kwantita 1i  jircievu jew li
jissupplixxu;

(e) isem jew isem il-kumpanija u l-indirizz
permanenti jew il-post tan-negozju rregistrat tal-
fornitur f’kaz ta’ xiri, jew tar-rec¢ipjent f’kaz ta’
bejgh;

(f) 1isem u dettalji ta’ kuntatt tal-kirurgu
veterinajru li jaghmel ir-ricetta u, skont il-kaz,
kopja tar-ricetta veterinarja;

(g) in-numru tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerc¢jalizzazzjoni.

Minn tal-anqas darba fis-sena ghandu jsir awditjar
dettaljat, u prodotti medicinali veterinarji li jidhlu kif
ukoll li johorgu u prodotti ohra li jinghataw bir-ricetta
ghandhom jigu rrikon¢iljati mal-prodotti li jkun hemm
attwalment fl-istokk, kull diskrepanza ghandha tigi
mnizzla fir-registru appozitu. Dan ir-rendikont ghandu
jkun accessibbli ghal spezzjoni mis-Servizzi Veterinarji
ghal perjodu ta’ mhux angas minn hames (5) snin.
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(6) Meta ssir distribuzzjoni ta’ prodott medi¢inali
veterinarju, id-distributur ghandu jkun sodisfatt li 1-
persuna li tkun ser tuza l-prodott hija kompententi biex
taghmel dan b’mod sigur, u ghandha l-intenzjoni li tuzah
ghall-iskop li huwa awtorizzat ghalih jew kif indikat mill-
kirurgu veterinarju.

(7) Meta ssir distribuzzjoni ta’ prodott medicinali
veterinajru, id-distributur ghandu jinforma lil min jir¢ievi
l-prodott bid-doza, l-amministrazzjoni sigura tal-prodott
jew xi avvizi jew kontro-indikazzjonijiet fuq it-tabella
jew fuq il-fuljett fil-pakkett, inkluz informazzjoni fuq
kwalunkwe perjodu/i ta’ irtirar applikabbli.

(8) Jekk id-distributur jissupplixxi ammont ta’
prodott medic¢inali veterinarju li huwa anqas mid-doza
indikata fuq il-pakkett, il-kirurgu veterinarju jista’ jiftah
pakkett 1i jkun fih prodott ghal skopijiet ta’ forniment,
ghajr l-ippakkjar immedjat ta’ prodott medi¢inali
injettabbli.

(9) Meta  ssir  distribuzzjoni  ta agent
antimikrobiku, id-distributur ghandu jkun sodisfatt Ii
jkunu ttiehdu I-prekawzjonijiet mehtiega biex ikunu
imnaqqsa r-riskji ta’ rezistenza antimikrobika u li jkun
gie kkunsidrat l-uzu prudenti tal-agent antimikrobiku,
b’mod partikolari fl-uzu ta’ antimikrobi¢i kritikalment
importanti.

(10) Jekk 1id-distributur ikollu xi dubji fuq il-
kontenut ta’ ricetta veterinarja ghandu jsolvihom mal-
kirurgu veterinajru li jkun hareg ir-ricetta qabel
jissupplixxi I-prodott.

(11) Jekk prodott medic¢inali veterinarju huwa
pprovdut f’kontenitur iehor li mhux dak specifikat fl-
awtorizzazzjoni  tal-kummercjalizzazzjoni, il-kirurgu
veterinarju li jissupplixxi l-prodott ghandu jassigura li 1-
kontenitur huwa mmarkat kif xieraq u ghandu jipprovdi
bizzejjed informazzjoni bil-miktub bil-ghan li I-prodott
ikun jista’ jintuza b’mod sigur.

(12) Il-kirurgu veterinarju msemmi fir-regolament
79(2) ghandu jkun responsabbli ghall-armarju fejn
jinzammu l-prodotti medi¢inali veterinarji. B’mod
partikolari, ghandhom jigu mharsa l-kundizzjonijiet tal-
hazna, tat-traccabilita u r-rekwiziti ta’ zamma ta’
informazzjoni.

b
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1zid Titolu u
regolament gdid
mar-regolamenti
principali.
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(13) Kirurgu veterinarju 1i jissupplixxi prodott
medic¢inali veterinarju ghandu jkun prezenti meta 1-
prodott jigi moghti lill-klijent, sakemm il-kirurgu
veterinajru:

(a) jawtorizza kull tranzazzjoni b’mod
individwali qabel ma jigi pprovdut il-prodott;

(b) huwa sodisfatt li I-persuna li qed taghtih
lill-klijent hija kompetenti li taghmel dan.

(14) Ghandhom jinghataw biss prodotti medic¢inali
veterinarji li ma skadewx.

(15) Id-dispozizzjonijiet tal-paragrafu (e) tas-
subregolament (5) paragrafu ghandhom jidhlu fis-sehh
mill-1 ta’> Novembru 2021.".

Minnufih wara r-regolament 59 tar-regolamenti principali

ghandu jizdied it-Titolu u r-regolament gdid 1i gej:

Preskrizzjoni
mahruga minn
kirurgi
veterinarji.

"TITOLU IX
REGOLAMENTI DWAR PRESKRIZZJONUIET
59A. (1) Fit-territorju  ta’  Malta  kirurgi
veterinarji jistghu jippreskrivu biss prodotti medicinali
veterinarji skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
regolament.

(2) Fir-territorju ta’ Malta, il-preskrizzjoni ta’
prodott medi¢inali veterinarju jew prodott medi¢inali
ghall-annimali ghandha ssir biss minn kirurgi veterinarji.

(3) [Il-preskrizzjoni ta’ prodott medic¢inali
veterinarju jew prodott medic¢inali ghall-annimali
ghandha ssir biss fuq il-preskrizzjonijiet veterinarji.

(4) Kirurgi veterinarji jistghu jippreskrivu biss
prodott medic¢inali veterinarju jew prodott medic¢inali
ghall-annimali 1i jkunu ezaminaw huma nfushom u
ghandhom jerfghu responsabbilta klinika ghat-trattament
tal-annimali fil-kura taghhom.

(5) Prodott medic¢inali veterinajru jew prodott
medic¢inali jista’ ma jintuzax ghal trattament wiehed biss
skont l-istess preskrizzjoni.

(6) Qabel il-preskrizzjoni ta’ prodott medicinali
veterinarju  jew  prodott medi¢inali li  jehtieg
preskrizzjoni, il-kirurgi veterinarji ghandhom jaghmlu
vizta klinika tal-annimal fil-kura taghhom.
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(7) I-vizta klinika mill-kirurgi veterinarji ghandu
jsir ricentament bizzejjed ghall-kirurgi veterinajri biex
ikollhom gharfien personali dwar il-kundizzjoni tal-
annimal jew l-istat ta’ sahha prezenti tal-bhejjem jew
merhla biex tkun tista’ ssir djanjosi ta’ min joqghod
fugha jew jibda t-trattament empiriku.

(8) Qabel il-preskrizzjoni ta’ prodott medic¢inali
veterjinarju jew prodott medic¢inali, il-kirurgi veterinarji
ghandhom qabel xejn jissodisfaw lilhom infushom li:

(a) l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju
jew il-prodtt medicinali huwa gustifikat ghall-
ispeci kkoncernati fuq bazi veterinarja;

(b) l-amministrazzjoni tal-prodott
medic¢inali veterinjarju jew il-prodott medicinali
mhix inkompatibbli ma’ trattament jew uzu
precedenti u li mhemm I-ebda kontro-indikazzjoni
jew interazzjoni meta jintuzaw ghadd ta’ ikel
imhallat mal-medic¢ina ghal-lest;

(¢) 1il-prodott medic¢inali veterinarju jew il-
prodott medic¢inali huma preskritti biss f’tali
kwantitajiet kif mehtieg ghall-iskop ta’ trattament;

(d) ikunu ttiehdu l-prekawzjonijiet kollha
mehtiega biex jigu mnaqqsa r-riskji ta’ rezistenza
antimikrobika u 11 jkun gie kkunsidrat l-uzu
prudenti tal-agent antimikrobiku, b’mod partikolari
fl-uzu ta’ antimikrobici kritikalment importanti.

(9) Meta ssir preskrizzjoni ta’ prodott medic¢inali
veterinarju jew prodott medic¢inali, il-kirurgi veterinarji
ghandhom ikunu sodisfatti li l-persuna li ser tuza I-
prodott hija kompetenti biex taghmel dan b’mod sigur u
ghandha l-intenzjoni li tuzah ghall-iskop 1li huwa
awtorizzat ghalih.

2

(10) Meta  ssir  preskrizzjoni  ta agenti
antimikrobi¢i, il-kirurgi veterinarji ghandhom
jikkonsidraw l-aktar linjigwida ri¢enti mahruga mis-
Servizzi  Veterinajri, u  organizzazzjonijiet ohra
nazzjonali, Ewropej jew Internazzjonali relevanti fir-
rigward ta’ antimikrobic¢i kritikalment importanti.

(11) Waqt il-preparazzjoni ta’ preskrizzjoni
veterinarja, il-kirurgu veterinarju ghandu jinforma lil min
se jir¢ievi l-preskrizzjoni fuq l-amministrazzjoni sigura
tal-prodott preskritt u fuq kwalunkwe avvizi jew kontra-
indikazzjonijiet assoc¢jati mal-prodott.
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(12) Prodott medic¢inali veterinarju klassifikat
bhala soggett ghal preskrizzjoni veterinarja jista’ jigi
amministrat ~ minghajr  preskrizzjoni  veterinarja
personalment  mill-kirurgu  veterinarju. Dan ma
jipprekludix kirurgi mill-obbligazzjonijiet ta’ Zamma ta’
informazzjoni msemmija fir-regolament 59(6).

(13) Il-preskrizzjonijiet veterinarji  ghandhom
ikunu konformi mal-linjigwida 1i jkunu hargu mis-
Servizzi Veterinarji.".

Ir-regolament 60 tar-regolamenti principali ghandu jigi

emendat kif gej:

(a)  minnufih wara s-subparagrafu (ii) tal-paragrafu (a)

tas-subregolament (1) tieghu ghandu jizdied is-subparagrafu
gdid li gej:

"(ii1) prodotti medic¢inali veterinarji li ma jaqghux fi
hdan il-klassifikazzjoni tar-regolament 60(1)(a)(i), (b) u (¢)
izda madanakollu huma meqjusa li jehtiegu preskrizzjoni
veterinarja ghal perjodu temporanju.";

(b)  minnufih wara l-paragrafu (h) tas-subregolament (2)

tieghu ghandu jizdied is-subparagrafu gdid li ge;j:

"(i) prodott medic¢inali veterinarju klassifikat bhala
medi¢ina moghtija biss bi preskrizzjoni jista’ jigi ezentat
milli jkun preskritt u ddispensat bi preskrizzjoni jekk ikun
amministrat kollu kemm hu mill-kirurgu veterinarju
responsabbli mill-annimal li ma jipproducix ikel, li hu
nnifsu jipprovdi I-prodott medic¢inali veterinarju, u jekk sid
l-annimal ma jitlobx espli¢itament preskrizzjoni."u
minnufih wara ghandhom jizdiedu s-subregolamenti godda
li gejjin:

"(3) Skont is-subregolament (1) ghandu jkun hemm
- erba’ (4) kategoriji ta’ distribuzzjoni ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji li gejjin:

(a) medi¢cina soggetta ghal Preskrizzjoni
Medika, Kirurgu Veterinarju u Spizjar- imqassra ghal
POM-VP;

(b) medi¢ina soggetta ghal Preskrizzjoni
Medika, Kirurgu Veterinajru- mqassra ghal POM-V;
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(¢) prodott Medi¢inali mhux bi Preskrizzjoni,
mgqassra ghal OTC;

(d) bejgh Generali, mqassra ghal GS.

(4) Il-forniment ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
ghal kull kategorija ta’ distribuzzjoni ghandha ssir bil-mod
segwenti:

(a) POM-VP, ghandha tigi preskritta biss u/jew
iddispensata minn  kirurgu  veterinajru  jew
iddispensata minn spizjar skont it-termini tal-
preskrizzjoni veterinarja. Postijiet minn fejn dawn il-
prodotti jistghu jigu pprovduti huma spizeriji
veterinarji, stabbilimenti veterinarji licenzjati, u minn
kirurgu veterinarju waqt vizti fuq il-post;

(b) POM-V ghandha tigi preskritta biss,
iddispensata u amministrata minn kirurgu veterinarju.
Postijiet minn fejn dawn il-prodotti jistghu jigu
pprovduti huma stabbilimenti veterinarji licenzjati, u
minn kirurgu veterinarju waqt vizti fuq il-post;

(¢) OTC, tista’ tigi ddispensata minghajr
preskrizzjoni veterinarja. Il-persuni li jistghu
jiddispensaw din il-kategorija ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji huma kirurgi veterinarji, spizjara u persuni
kwalifikati kif mehtieg skont I-ordni ta’ spizjar jew
kirurgu veterinarju. Postijiet minn fejn dawn il-
prodotti jistghu jigu pprovduti huma spizeriji
veterinarji, stabbilimenti veterinajri licenzjati, u minn
kirurgu veterinajru waqt vizti fuq il-post;

(d) GS, tista’ tigi ddispensata minghajr
preskrizzjoni veterinarja. Il-persuni li jistghu
jiddispensaw din il-kategorija ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji huma kirurgi veterinarji, spizjara jew
persuni kwalifikati kif mehtieg. Prodotti li jaqghu
f’din il-kategorija jistghu jigu pprovduti minn
spizeriji veterinarji, stabbilimenti veterinarji, pet
shops irregistrati, bejjiegha bl-imnut irregistrati ta’
hut tal-akwarju u kummer¢janti approvati fejn jigi
prodott, mibjugh jew innegozjat ghalf immedikat
ghall-annimali:

Izda s-Servizzi Veterinarji jista’ jaghmel
rekwiziti biex jippermetti li prodotti klassifikati f’din
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il-kategorija jigu provduti minn postijiet ohra
minbarra dawk imnizzla hawn fuq biex jaghmel tajjeb
ghal nuqqasijiet fil-forniment u jiffacilita l-access
ghat-trattament biex ma jkunx ta’ detriment ghall-
kura tal-annimal. It-tali postijiet ma jistghux ikunu
hwienet generici u ghandhom jaqghu fir-
responsabbilta ta’ persuna bl-esperjenza ta’ mhux
angas minn sentejn (2) fl-immaniggjar ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji ta’ din il-kategorija.

(5) [Is-Servizzi Veterinarji ghandu
jikkategorizza 1-kategoriji ta’ distribuzzjoni ta
prodotti medic¢inali veterinarji meta jawtorizza
prodotti medic¢inali veterinarji.

b

(6) Meta jiddeciedi fuq il-kategorija ta’
distribuzzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju, is-
Servizzi Veterinajri jista’ jitlob parir minghand
kumitati ta’ esperti fil-qasam u jista’ jikkonsidra I-
linjigwida ta’ korpi ohra relevanti kemm mil-lat
Nazzjonali, Ewropew jew Internazzjonali, skont kif
jigi de¢iz mis-Servizzi Veterinarji.

(7) Minkejja dak li jigi de¢iz waqt il-
procedura inizzjali ta’  Awtorizzazzjoni ta
Kummerc¢jalizzazzjoni, is-Servizzi Veterinarji jista’
jibdel il-kategorija ta’ distribuzzjoni ta’ prodott
medicinali veterinarju kemm fuq talba mad-detentur
tal-Awtorizzazzjoni ta’ Kummeréjalizzazzjoni jew
minhabba varjazzjoni obbligatorja.

b

(8) Is-Servizzi Veterinajri ghandu
jistabbilixxi I-kriterji ghall-ikkategorizzar ta’ prodott
medic¢inali veterinarju u jaghmilhom pubbli¢i.

(9) Qisien differenti ta’ pakketti tal-istess
Awtorizzazzjoni ta’ Kummerc¢jalizzazzjoni jistghu
jinghataw kategoriji ta’ distribuzzjoni differenti.

(10) Meta l-kategorija ta’ distribuzzjoni tal-
prodott medicinali veterinarju hija POM-V jew POM-
VP din ghandha tkun indikata fuq il-pakkett immedjat
u/jew fuq barra tal-prodott b’mod legibbli, u minghajr
karattri mhassra.

(11) I-kliem 1i jispecifika l-kategorija ta’
distribuzzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju u li
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ghandu jkun jinqara u ma jithassarx, jistghu jkunu
stampati fuq il-pakkett immedjat u/jew fuq barra tal-
prodott jew fuq tabella addattata li tidher sew.

(12) Kemm il-forma mqassra kif ukoll id-
deskrizzjoni shiha tal-kategorija ta’ distribuzzjoni tal-
prodott medi¢inali veterinarju prezenti fuq il-pakkett
immedjat u/jew fuq barra tal-prodott ghandhom ikunu
accettabbli.

(13) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa ghandu jqassam biss il-
prodotti medic¢inali veterinarji f’postijiet awtorizzati
ghall-bejgh ta’ prodotti medic¢inali veterinarji skont
dawn ir-regolamenti.

(14) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa ghandhom igassmu biss
f’postijiet awtorizzati li jbighu biss prodotti
medicinali veterinarji tal-kategorija/i ta’ prodotti
medic¢inali veterinajri i huma awtorizzati li jinbighu
minn kull tip ta’ post skont dawn ir-regolamenti.".

21. Ir-regolament 62 tar-regolamenti princ¢ipali ghandu jigi Jemendar-

e e regolament 62
emendat kif £ge]: tar-regolamenti

prin¢ipali.
(a) l-ewwel paragrafu tieghu ghandu jigi sostitwit bil-
paragrafu gdid li ge;j:

"Malta ghandha tassigura illi s-sidien jew persuni li
jiehdu hsieb l-annimali 1i jipproducu l-ikel jew persuni li
jiehdu hsieb annimali 1i huma maghluga gewwa postijiet,
murija lin-nies jew mizmuma ghat-trobbija, jistghu
jipprovdu evidenza ta’ xiri, pussess u amministrazzjoni ta’
prodotti medic¢inali veterinarji ta’ dawn l-annimali ghall-
hames (5) snin wara l-amministrazzjoni taghhom, inkluzi
wkoll meta l-annimal jigi maqtul matul il-perjodu ta’
hames (5) snin.";

(b)  minnufih wara l-kliem "It-territorju ta’ Malta jista’
jestendi l-iskop ta’ dan l-obbligu lil prodotti medicinali
veterinarji" ghandhom jizdiedu I-paragrafi godda li gejjin:

"Ir-rendikont ghandu jinzamu b’mod elettroniku jew
stampat. Kopji stampati ghandhom jinzammu llegati jew
fil-forma ta’ paper binders. Kopji uffi¢jali stampati jew
mudelli  elettroni¢i  jistghu jinghataw  mis-Servizzi
Veterinarji. Ir-rendikont ghandu jinzamm f’post addattat
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fir-razzett u immedjatament acc¢essibbli ghal spezzjoni mis-
Servizzi Veterinarji.

Prova tax-xiri tirreferi b’mod partikolari ghall-fatturi
u/jew l-ir¢evuti jew kull tip ta’ dokument iehor li jezisti fil-
forma stampata jew fil-forma elettronika li jipprovdi
evidenza dokumentata ta’ kif, meta u minghand min gew
migjuba l-prodotti medic¢inali veterinarji jew il-prodotti
medicinali.";

(©) minnufih wara l-paragrafu (e) tieghu ghandhom

jizdiedu l-paragrafi godda li gejjin:

"(f) f’xenarju fejn il-prodott medic¢inali veterinarju
gie preskritt, jista’ jkun wiehed minn dawn it-tliet xenarji
possibli, trattament, profilattiku jew uzu metafilattiku;

(g) Xjentifikament gustifikat ghaliex agenti
antimikrobi¢i gew rakkomandati mill-kirurgu veterinarju
fil-kaz ta’ uzu metafilattiku u/jew profilattiku.".

22. Fis-subregolament (1) tar-regolament 64, il-kliem "skont il-

legislazzjoni nazzjonali" ghandhom jigu mhassra.

23. Regolament 72 tar-regolamenti prin¢pali ghandu jigi

emendat kif isegwi:

(a) fis-subregolament (1) tieghu, minnufih wara I-kliem
"mal-prodotti medi¢inali veterinarji" ghandhom jizdiedu l-kliem
"u ta’ kwalunkwe post fejn is-sustanzi attivi u l-prodotti
medicinali veterinarji huma manifatturati, imgassma, impurtati,
esportati jew uzati.";

(b) fl-ewwel paragrafu tas-subregolament (1) tieghu,
minnufih wara l-kelma "jistghu jaghmlu wkoll" ghandhom
jizdiedu l-kliem "fi kwalunkwe hin ragonevoli" u minnufih wara
l-kliem "Direttiva tal-Kusnill 2004/28/KE" ghandhom jizdiedu I-
kliem "jew kwalunkwe dispozizzjoni ohra ta’ dawn ir-
regolamenti."; u

(¢) minnufih wara s-subregolament (7) tieghu ghandu
jizdied is-subregolament gdid li gej:

"(8) Il-persuni responsabbli mill-postijiet
imsemmija f’dan ir-regolament ghandhom jippermettu d-
dhul tar-rapprezentanti awtorizzati tas-servizzi veterinarji
biex iwettqu d-dmirijiet taghhom.".
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Minnufih wara r-regolament 77 tar-regolamenti prinéipali Izid regolament
ghandu jizdied ir-regolament gdid li gej:

77A. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandu
jippermetti r-reklamar ta’ prodotti medi¢inali veterinarji
li skont ir-regolament 60, huma accessibbli permezz ta’
preskrizzjoni veterinarja ghal:

(a)  kirurgi veterinarji u spizjara;

(b) indokraturi professjonali tal-annimali,
sakemm il-prodotti medic¢inali veterinarji huma
prodotti immunologi¢i preventivi jew terapiji anti-
helmintic.

(2) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jippermetti r-
reklamar ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ghall-
pubbliku ingenerali li, permezz tal-kompozizzjoni u I-
iskop taghhom, huma mahsuba u ddisinjati ghall-uzu bil-
parir tal-ispizjar, jekk mehtieg, izda minghajr l-intervent
ta’ kirurgu veterinarju ghal skopijiet ta’ djanjosi jew
ghall-preskirzzjoni jew monitoragg tat-trattament.

(3) L-ebda persuna ma tista’ tirreklama prodott
medic¢inali veterinarju ghall-amministrazzjoni fuq I-
annimali. Jista’ jintbaghat materjal xjentifiku informattiv
fuq talba tal-kirurgu veterinarju meta jigu applikati d-
dispozizzjonijiet  tar-regolamenti 10 u 11. L-
informazzjoni m’ghandhiex tkun promozzjonali fin-
natura taghha u m’ghandhiex tinkludi lista ta’ prezzijiet.

(4) (a) Mhux permissibli li persuni jkunu
jistghu jissupplixxu prodotti medic¢inali veterinarji lil
kirurgi veterinarji jew sidien ta’ spizeriji f’tentattiv biex
jippreskrivu  jew jissupplixxu prodotti medicinali
veterinarji bhala rigal, offerta jew weghda ta’ kull tip ta’
benefi¢cju jew bonus, kemm fi flus jew in natura.

(b) Mhux permissibli li persuni jkunu jistghu
jissupplixxu prodotti medic¢inali veterinarji biex jaghmlu
kwalunkwe forma ta’ ftehim kuntrattwali ma’
indoktraturi tal-annimali 1i jibbenefikaw mill-bejgh tal-
prodotti taghhom.

(¢) Mhux permissibli li persuni jkunu jistghu
jissupplixxu prodotti medi¢inali  veterinarji  biex
jissolle¢itaw jew jaccettaw kull tip ta’ premyjijiet projbiti
mis-subregolamenti 4(a) u 4(b). Madanakollu, il-mizuri
ezistenti jew il-pratti¢i tan-negozju marbuta mal-
prezzijiet, margini ta’ profitti u skontijiet m’ghandhomx
jigu affettwati.

gdid mar-
regolamenti
principali.
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(5) Ir-reklamar ta’ prodott medi¢inali veterinarju
ghandu:

(a) iheggeg l-uzu razzjonali ta’ prodott
medic¢inali veterinarju, billi jipprezenta b’mod
oggettiv. u  minghajr  esegerazzjonijiet  il-
proprjetajiet tieghu;

(b) ikun konformi  mal-partikolaritajiet
imnizzla fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott;

(¢) ma jkunx garrieqi;

(d) ikun maghmul b’tali manjiera li juri bic-
¢ar li I-messagg huwa wiehed ta’ reklamar u li 1-
prodott huwa identifikat bhala prodott medicinali
veterinarju b’mod ¢ar;

(¢) ma jaghtix l-impressjoni li mhemmx
bzonn ta’ kirurgu veterinarju, b’mod partikolari
billi joffri djanjosi jew billi jissuggerixxi trattament
permezz tal-posta, l-internet jew kwalunkwe mezz
iehor;

(f) ma ghandux jissuggerixxi li l-effetti ta’
amministrazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju
huma garantiti, mhux akkumpanjati minn
reazzjonijiet avversi jew huma ahjar, jew
ekwivalenti ghal, dawk ta’ trattament ichor jew
prodott medic¢inali veterinarju;

(g) ma jissuggerix li s-sahha tal-annimal
tista’ tissahhah billi jinghata I-prodott medic¢inali
veterinarju,

(h) ma jissuggerix li s-sahha tal-annimal
tista’ tkun affettwata jekk ma jittihedx il-prodott
medic¢inali veterinarju sakemm dan ma jkunx
japplika ghall-kampanji ta’ va¢¢inazzjoni;

(1) ma jissuggerix li l-prodott medicinali
veterinarju huwa ikel, prodott kozmetiku jew
prodott iechor ghall-konsum;

(j) ma jissuggerix li s-sigurta u l-effi¢jenza
tal-prodott medicinali veterinarju hija rizultat tal-
fatt 1i hu naturali;

(6) (a) Kull reklamar ta’ prodott medicinali
veterinarju lil persuni kwalifikati biex jippreskrivu jew
jissupplixxu t-tali prodotti ghandu jinkludi:

(1) l-isem tad-ditta;

(i1) lista tal-ingredjenti attivi,

(ii1) il-forma farmacewtika;

(iv) indikazzjonijiet magguri ghall-uzu,
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(v) id-doza u l-mod ta’ uzu;

(vi) effetti kollaterali, avvertenzi,
prekawzjonijiet u kontro-indikazzjonijiet;

(vii) l-isem u l-indirizz mad-detentur tal-
awtorizzazzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni;

(viii) kwalunkwe ricerka u/jew pubblikazzjoni fuq
l-uzu tas-sustanzi attivi.

(b) L-informazzjoni kollha 1i jkun fiha d-
dokumentazzjoni msemmija fis-subregolament (6) (a)
ghandha tkun preciza, aggornata, verifikabbli u
xjentifikament kompluta biex tippermetti lir-recipjent
jifformola opinjoni personali fuq il-valur terapewtiku tal-
prodott medicinali veterinarju kkoncernat.

(¢) Kwotazzjonijiet kif ukoll tabelli u kull tip ta’
informazzjoni 1illustrativa mehudin minn xoghlijiet
xjentifi¢i ghall-uzu fid-dokumentazzjoni msemmija fis-
subregolament (9)(a) ghandha tkun lealment riprodotta.

(7) (a) Kampjuni bla hlas ghandhom jigu
provduti biss fuq bazi e¢¢ezzjonali lil persuni kwalifikati
biex jippreskrivuhom skont il-kondizzjonijiet li jsegwu:

(i) kull kampjun ma ghandux ikun akbar
mill-izghar prezentazzjoni fis-suq;

(i1)) kull kampjun ghandu jkun immarkat
"kampjun bla hlas — mhux ghall-bejgh";

(ii1)) kull kampjun ghandu jkun akkumpanjat
minn kopja tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott;

(iv) prodotti medic¢inali veterinarji li jkun
fihom sustanzi psikotropici jew narkotic¢i skont kif
definiti fl-Ewwel Skeda li tinsab mal-Ordinanza
dwar il-Medi¢ini Perikoluzi u t-Tielet Skeda li

Kap. 31. tinsab mal-Oridinanza dwar il-Professjoni Medika
u l-Professjonijiet li ghandhom x’jagsmu maghha
ma jistghux jigu mqgassma bhala kampjuni;

(b) Starter packs m’ghandhomx jitgiesu bhala
kampjuni u m’ghandhomx jigu ttikkettati bhala tali.
(¢) Waqt wvizti 1i jsiru ghand persuni minn

rapprezentanti tal-bejgh, dawn ghandhom jinghataw I-

informazzjoni dwar l-uzu tal-prodotti medic¢inali

veterinarji, b’referenza partikolari ghal kull tip ta’
reazzjoni avversa.

(8) Il-persuna li tirreklama l-prodotti medic¢iniali
veterinajri ghandha:

Kap. 101.
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(a) zzomm accessibbli ghal, jew
tikkomuika mas-Servizzi Veterinarji, kampjun tar-
reklami kollha mahruga mill-kumpanija taghha
flimkien ma’ stqarrija li tindika lill-persuni li tkun
inidirizzata ghalihom, il-metodu ta’
disseminazzjoni u d-data tal-ewwel
disseminazzjoni;

(b) tipprovdi lis-Servizzi Veterinarji I-
informazzjoni u l-assistenza mehtiega biex twettaq
ir-responsabbiltajiet taghha;

(¢) tassigura li tkun konformi
immedjatament u b’mod shih mad-decizjonijiet li
ttiehdu u l-kundizzjonijiet imposti mis-Servizzi
Veterinarji.

(9) Mhux permissibli 1i jigu rreklamati prodotti
medic¢inali veterinarji li mhux irregistrati mas-Servizzi
Veterinarji.".

Jemenda r- 25. Ir-regolament 79 tar-regolamenti principali ghandu jigi

regolament 79 Spoe s,
tar-regolamenti emendat kif g€J:

principali.
(a) is-subregolament (2) tieghu ghandu jigi sostitwit bis-
subregolament gdid 1i ge;j:

"(2) Ghall-iskopijiet ta’ dawn ir-regolamenti, kull
stabbiliment irregistrat jew illicenzjat fejn jinzammu annimali 1i
jipproducu l-ikel u mhux eskluzi mid-dispozizzjonijiet tar-
Regolament fuq il-Kontrolli Uffi¢jali (UE) 2017/625 mis-
servizzi veterinarji, u l-istabbilimenti fejn jinzammu l-annimali
ghall-wiri lill-pubbliku jew ghal skopijiet ta’ tnissil fit-territorju
ta’ Malta ghandu jkollhom programm xieraq ta’ kontroll tas-
sahha tal-annimali iddisinjat u implimentat taht ir-responsabbilta
ta’ professjonist registrat mal-Kunsill tal-Kirurgi Veterinarji:

Izda ghandu jinzamm registru tal-professjonisti
responsabbli ghal kull programm ta’ kontroll tas-sahha tal-
annimali mis-Servizzi Veterinarji.

Izda wkoll minn Zmien ghal Zmien, is-Servizzi
Veterinarji jista’ jippubblika r-rekwiziti relatati mal-programmi
ta’ kontroll tas-sahha tal-annimali fuq il-Gazzetta.";

(b) is-subregolament (3) tieghu ghandu jigi sostitwit bis-
subregolament gdid li gej:
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"(3) Id-dispozizzjonijiet  tas-subregolament (2)

ghandhom jidhlu fis-sehh sentejn (2) mid-data meta jidhlu
fis-sehh dawn ir-regolamenti.".

It-titolu IX wu t-Titolu X tar-regolamenti princ¢ipali

ghandhom jigu enumerati mill-gdid bhala t-Titolu XIII u t-Titolu XIV
rispettivament.

27.

Minnufih wara r-regolament 79 tar-regolamenti principali

ghandhom jizdiedu t-Titolu u r-regolament gdid 1i gej:

Amministrazzj
oni ta’ prodotti
medicinali
veterinarji u
prodotti
medicinali
ghall-annimali.

"TITOLU XII
AMMINISTRAZZJONI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
VETERINARJI U PRODOTTI MEDICINALI GHALL-

ANNIMALI

79A. (1) F’sitwazzjoni estrema u/jew urgenti biex
tnaqqas it-tbatija tal-annimali jew twaqqaf it-tixrid tal-
mard kwalunkwe persuna tista’ tamministra prodott
medic¢inali veterinarju jew prodott medic¢inali 1i jehtieg
preskrizzjoni  veterinarja  minghalr  il-preskrizzjoni
veterinarja jew l-istruzzjonijiet ta’ amministrazzjoni tal-
prodott minn kirurgu veterinarju.

(2) L-ebda persuna ma tista’ tamministra,
tissupplixxi ghall-amministrazzjoni, prodott medicinali
veterinarju lill-annimali sakemm il-prodott ma jiksibx
awtorizzazzjoni mis-Servizzi Veterinarji.

(3) Prodotti li l-effetti terapewti¢i taghhom huma
sempli¢iment aneddotali ghandhom jintuzaw b’kawtela
fuq l-annimali kollha. L-amministrazzjoni ta’ dawn il-
prodotti lil spec¢i li jipproducu l-ikel hija soggetta ghal
approvazzjoni  mis-servizzi  veterinarji.  Is-servizzi
veterinarji  jista’ jitlob lill-indokratur tal-annimali
jipprovdi dejta kimika, dokumentazzjoni klinika u studji
dwar il-possibilta ta’ impatt ambjentali qabel
jiggarantixxi l-approvazzjoni.

(4) L-indokratur/is-sid/min jiehu hsieb l-annimali
ghandu jzomm prova tax-xiri tal-prodotti kollha
amministrati jew li huma mahsuba biex jigu amministrati
lill-annimali ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard
jew, jekk ma jkunux xtrawhom huma, evidenza
dokumentata kif gew migjuba.

(5) Trattament antimikrobiku metafilattiku jew
profilattiku  jista’ jkun  permess skont certa
kundizzjonijiet. L-uzu preventiv ta’ antimkrobi¢i mhux
permess.
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Jenumera mill-
gdid it-Titolu IX
u t-Titolu X tar-
regolamenti
prin¢ipali.

1zid Titolu u
regolament gdid
mar-regolamenti
principali.
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Jemenda r-
regolament 82
tar-regolamenti
prin¢ipali.

Jissostitwixxi r-
regolament 87
tar-regolamenti
principali.
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(6) Hlief f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza, qabel
issir preskrizzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju jew
prodott medic¢inali 1i fihom agent antimikrobiku li huwa
kritikalment importanti ghas-sahha umana jew li hu wzat
ghat-trattament ta’ infezzjonijiet fuq l-annimali 1i
ghalihom ma jezisti I-ebda trattament effettiv alternattiv,
il-kirurgu veterinajru 1i jippreskrivi l-prodott ghandu
jikkonsidra r-rizultati tal-informazzjoni djanjostika tal-
laboratorju (izolament patogeniku, identifikazzjoni u I-
antibijogrammi).

(7) L-ebda persuna ma tista’ tamministra prodott
medic¢inali veterinarju jew prodott medic¢inali lil speci li
tipproduc¢i l-ikel u jpoggi lill-annimal ghat-tbic¢ir biex
jigi kkunsmat sakemm ma jkun osservat il-perjodu
relevanti ta’ distakk.

(8) Kumulazzjoni ta’ prodotti antimikrobi¢i,
prodotti medicinali veterinarji jew prodotti medic¢inali fir-
razzett biex jigu amministrati aktar ‘il quddiem, mhux
permessa.

(9) L-uzu ta’ kombinazzjoni ta’ antimikrobici
ghandu jkun imsahhah b’mod xjentifiku.".

28. Is-subregolament (2) tar-regolament 82 ghandu jigi

enumerat mill-gdid bhala s-subregolament (2)(a) u minnufih wara
ghandhom jizdiedu s-subregolamenti godda li gejjin:

(b) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jimplimenta sistema ghall-
irrekordjar u r-revizjoni ta’ Imenti flimkien ma’ sistema effettiva
ghall-gbir immedjat lura u fi kwalunkwe hin il-prodotti
medic¢inali veterinarji li jaghmlu parti min-netwerk ta’
distribuzzjoni.

(¢) Jirrekordja u jinvestiga kwalunkwe Iment i
jikkonc¢erna difett fil-kwalita.

(d) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jigi informat mit-tenut
tal-Awtorizzazzjoni ta’ Kummerc¢jalizzazzjoni bi kwalunkwe
difett fil-kwalita li tista’ tirrizulta fi gbir lura jew restrizzjoni
anormali fuq il-forniment. Fejn huwa possibli, ghandhom jigu
indikati wkoll il-pajjizi fejn il-prodotti jigu kummercjalizzati.".

29. Ir-regolament 87 tar-regolamenti principali ghandu jigi
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sostitwit bir-regolament gdid 1i gej:

"Rimi tal-
iskart ta’
prodotti
medicinali
veterinarji
uzati.

30.

87. (1) Kull persuna li fil-perkors tal-attivita
taghha tiggenera skart ta’ prodotti medic¢inali veterinarji,
ghandha tinforma lilha nnifisha bil-proc¢eduri prezenti
b’rabta mar-rimi sigur ta’ prodotti medic¢inali mhux uzati,
mhux addattati jew skaduti mill-entita responsabbli ghall-
immanigjar tal-iskart f’Malta u ghandha ssegwi I-
linjigwida mahruga mis-servizzi veterinarji.

(2) Kumpaniji, stabbilimenti kbar u korpi
professjonali ghandhom jiddeskrivu I-pro¢edura 1i jsegwu
ghar-rimi sigur ta’ prodotti medic¢inali veterinarji mhux
uzati, mhux addattati jew skaduti, bil-miktub, u
jzommubha aggornata skont ir-rekwiziti li jistghu jinbidlu
minn zmien ghal Zmien.

(3) Is-Servizzi Veterinajri ghandu jassigura li
produtturi tal-iskart ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
ghandhom il-pro¢eduri xierqa stabbiliti ghar-rimi ta’
prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati, mhux addattati
jew skaduti skont il-ligijiet ta’ Malta u kwalunkwe
istruzzjoni partikolari  deskritta fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott.".
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Minnufih wara r-regolament 87 tar-regolamenti princ¢ipali Izid regolament

ghandhom jizdiedu r-regolamenti godda li gejjin:

n . . .
Reati u pieni.

88. Kull persuna li tikser ir-regolamenti 5(1),
39(1)(a)(b), 39(2)(a), 39(3), 46(1), 50B, 50C, 58(1),
58A, 59(1), 59A(2), 59A(3), 60(13), 60(14), 62 u
77A(4) ghandha tkun hatja ta’ reat kontra l-artikolu 38
tal-Att u tehel, meta tinstab hatja, multa ta’ mhux inqas
minn hamest elef euro (€5,000) u mhux aktar minn
ghaxart elef euro (€10,000).

89. Kull persuna li tikser ir-regolamenti 39(3),
59A(2) u 59A(3), ghandha tkun hatja ta’ reat kontra I-
artikolu 38 tal-Att u tehel, meta tinstab hatja, multa ta’
mhux ingas minn tlett elef euro (€3,000) u mhux aktar
minn sebat elef euro (€7,000).

90. Kull persuna li tikser ir-regolament 72(8)
ghandha tkun hatja ta’ reat kontra l-artikolu 35 tal-Att u
tehel, meta tinstab hatja, multa ta’ mhux inqas minn
tlett elef euro (€3,000) u mhux aktar minn sebat elef
euro (€7,000).

gdid mar-
regolamenti
prin¢ipali.
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91. Kull persuna li tikser ir-regolamenti 27A,
46(1), 50B, 50C, 59(1), 60(13), 60(14), 62 u 77A(4)
ghandha tkun hatja ta’ reat kontra l-artikolu 38 tal-Att u
tehel, meta tinstab hatja, multa ta’ mhux ingas minn
hames mitt euro (€500) u mhux aktar minn elf euro
(€1,000).

Reati ohra. 92. Kull persuna li tikser kwalunkwe regolament

minbarra dawk imsemmija fir-regolament 88, 89, 90 u
91 ghandha tkun hatja ta’ reat u tehel, meta tinstab
hatja, multa ta> mhux anqas minn mitejn euro (€200) u
mhux aktar minn erba’ mitt euro (€400).

93. Meta d-Direttur ikollu raguni biex jemmen li
reat kontra dawn ir-regolamenti jkun gie mwettaq u li
jkun xieraq li jimponi piena amministrattiva taht I-
artikolu 61 tal-Att, id-Direttur ghandu jipprocedi skont id-
dispozizzjonijiet tal-imsemmi artikolu 61 tal-Att.".

31. [Ir-regolamenti prin¢ipali ghandhom jigu emendati kif gej:

(a) il-kelma "veterinarju", kull fejn tokkorri, ghandha tigi
sostitwitabil-kliem "kirurgu veterinarju";

(b) il-kelma "veterinarji", kull fejn tokkorri, ghandha tigi
sostitwita bil-kliem "kirurgi veterinarji";

(¢) 1il-kliem "territorju ta’ Malta", kull fejn jokkorru bl-
eccezzjoni tal-istess kliem uzati fit-tifsira tat-terminu "Servizzi
Veterinarji" fir-regolament 2 u fir-regolament 51, ghandhom jigu
sostitwiti bil-kelma "Direttur"; u

(d) il-kelma "Komunita", kull fejn tokkorri bl-e¢¢ezzjoni
tal-istess kelma uzata fir-fis-subregolament (2) tar-regolament 1
u fir-regolament 30 ghandhom jigu sostitwiti bil-kelma "Unjoni".





