VERZJONI ELETTRONIKA

Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 20,951, 28 ta’ Ottubru, 2022

Tagsima A
ATT Nru XIV tal-2022 ACT No. XIV of 2022
ATT mahrug b’ligi mill-Parlament ta’ AN ACT enacted by the Parliament of
Malta. Malta.

ATT li jemenda 1-Att dwar is-Servizzi AN ACT to amend the Veterinary
Veterinarji, Kap. 437. Services Act, Cap. 437.



VERZJONI ELETTRONIKA



VERZJONI ELETTRONIKA

Naghti I-kunsens tieghi.

(L.S.) GEORGE VELLA
President

28 ta’ Ottubru, 2022
ATT Nru XIV tal-2022
ATT li jemenda I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji, Kap. 437.

IL-PRESIDENT, bil-parir u I-kunsens tal-Kamra tad-Deputati,
imlaqqgha f’dan il-Parlament, u bl-awtorita tal-istess, hareg b’ligi dan
li gej:-

1. (1) [It-titolu fil-qosor ta’ dan I-Att hu 1-Att tal-2022 1i
jemenda I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji u dan I-Att ghandu jingara u

jinftiechem haga wahda mal-Att dwar is-Servizzi Veterinarji, hawn
izjed ’il quddiem imsejjah "I-Att prin¢ipali".

(2) Dan I-Att ghandu jidhol fi Zmien xahrejn mill-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gazzetta.

2.  L-artikolu 2 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:

(a) minnufih wara t-tifsira "attivita veterinarja tal-Istat"
ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" " Awtorita dwar il-Medic¢ini" tfisser 1-Awtorita dwar il-
Kap. 458. Medi¢ini mwaqqfa taht 1-Att dwar il-Medicini;";
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(b) it-tifsira "Direttur" ghandha tigi sostitwita bit-tifsira
¢dida li gejja:

" "Direttur" tfisser Direttur tas-Servizzi Veterinarji li
ghandu jkun Kirurgu Veterinarju bil-warrant jew ufficjal
nominat minnu;";

(¢) it-tifsira "ghalf" ghandha tigi sostitwita bit-tifsira
gdida li gejja:

" "ghalf" tfisser kull sustanza jew prodott, inkluzi
addittivi, sew jekk ipprocessati, parzjalment ipprocessati jew
mhux ipprocessati mahsuba biex jintuzaw ghat-tmigh orali lill-
annimali;";

(d) fit-tifsira "importazzjoni", minnufih wara l-kliem "ta’
annimali hajjin" ghandhom jizdiedu I-kliem "prodotti medic¢inali
veterinarji" u minnufih warajha ghandha tizdied it-tifsira gdida li
gejja:

" "informazzjoni fuq bejgh" tfisser informazzjoni fuq
il-volum tal-bejgh;";

(e) it-tifsira "perjodu ta’ distakk" ghandha tigi sostitwita
bit-tifsira gdida li gejja:

" "perjodu ta’ rtirar" tfisser il-perjodu minimu bejn I-
ahhar somministrazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju
lil xi annimal u I-produzzjoni ta’ prodotti tal-ikel minn dak
l-annimal li skont kondizzjonijiet normali ta’ uzu huwa
mehtieg sabiex ikun zgurat 1i dawn il-prodotti tal-ikel ma
fihomx residwi fi kwantitajiet 1i jaghmlu hsara lis-sahha
pubblika;";

(f) it-tifsira  "prodott  medi¢inali  immunologiku
veterinarju" ghandha tigi mhassra;

(g) it-tifsira "prodott medic¢inali veterinarju" ghandha
tigi sostitwita bit-tifsira gdida li gejja:

" "prodott medicinali veterinarju" tfisser kwalunkwe
sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li tissodisfa mill-inqas
wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) hija pprezentata bhala li ghandha I-
proprjetajiet ghat-trattament jew ghall-prevenzjoni
ta’ mard fl-annimali;
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(b) Il-iskop taghha huwa li tintuza fi, jew tigi
amministrata lill-annimali bil-ghan 11 tirkupra,
tikkoregi jew timmodifika funzjonijiet fizjologici
billi twettaq azzjoni farmakologika, immunologika
jew metabolika;

(¢) l-iskop taghha huwa 1i tintuza
f’annimali bil-hsieb li ssir djanjosi medika;

(d) l-iskop taghha huwa li tintuza ghall-
ewtanasja tal-annimali;";

(h) minnufih wara t-tifsira "sieheb fil-kummer¢"
ghandha tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" "sustanza attiva" tfisser kwalunkwe sustanza jew
tahlita ta’ sustanzi mahsuba biex tintuza fil-manifattura ta’
prodott medic¢inali veterinarju li, meta wzat skont il-
produzzjoni, isir ingredjent attiv ta’ dak l-istess prodott;";u

(i) minnufih wara t-tifsira "taghlim tul il-hajja" ghandha
tizdied it-tifsira gdida li gejja:

" "taghmir mediku veterinarju" tfisser strument,
apparat, ghodda, makkinarju, mekkanizmu, impjant,
reagent in-vitro, jew oggett ichor simili jew relatat, inkluz
kull komponent, parti, jew accessorju, li hu mahsub biex
jintuza fid-djanjosi ta’ mard jew kondizzjonijiet ohra, jew
fil-kura, mitigazzjoni, trattament jew prevenzjoni tal-mard
fl-annimali, jew 1i hu mahsub biex jaffettwa l-istruttura jew
kwalunkwe funzjoni tal-gisem ta’ annimali;".

3.  Fil-paragrafu (b) tas-subartikolu (1) tal-artikolu 3 tal-Att
prin¢ipali, minnufih wara l-kliem "fi prodotti" ghandhom jizdiedu 1-
kliem ", sustanzi attivi u taghmir mediku veterinarju;".

4.  L-artikolu 6 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif ge;j:

(a) fil-paragrafu (a) tas-subartikolu (1) tieghu, il-kliem
"elenkata fit-Tieni Skeda" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem
"msemmija fil-lista ta’ mard notifikabbli tal-annimali terrestri kif
ukoll akkwati¢i mahruga mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
tal-Annimali"; u

(b) fis-subartikolu (2) tieghu, il-kliem "elenkata fit-Tieni
Skeda" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "msemmija fil-lista
ta’ mard notifikabbli tal-annimali terrestri kif ukoll akkwatici
mahruga mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha tal-Annimali".
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5.  Fis-subartikolu (4) tal-artikolu 15 tal-Att principali, il-kliem
"fit-Tieni Skeda" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "fil-lista ta’ mard
notifikabbli tal-annimali terrestri kif ukoll akkwati¢i mahruga mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha tal-Annimali".

6.  Fil-paragrafu (a) tas-subartikolu (3) tal-artikolu 16 tal-Att
princ¢ipali, il-kliem "elenkata fit-Tieni Skeda" ghandhom jigu sostitwiti
bil-kliem "msemmija fil-lista ta’ mard notifikabbli tal-annimali
terrestri kif ukoll akkwati¢i mahruga mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha tal-Annimali".

7.  Fl-artikolu 24 tal-Att principali, il-kliem "mal-Kap tal-
Laboratorju Veterinarju Nazzjonali" ghandhom jigu sostitwiti bil-
kliem "mad-Direttur".

8. L-artikolu 29 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi sostitwit bl-
artikolu gdid 1i ge;j:

"29. Sakemm jintlahaq l-iskop ta’ dan I-Att, ir-
rekwiziti b’rabta mal-ispezzjoni, is-supervizjoni, 1-
awtorizzazzjoni, il-manifattura, ir-ricerka, id-
distribuzzjoni bl-ingrossa, is-senserija, il-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-preskrizzjoni, l-iddispensar, il-
provvista, il-bejgh bl-imnut, ir-reklamar, il-provvista ta’
informazzjoni fuq il-bejgh u l-uzu ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji, sustanzi attivi u taghmir mediku veterinarju
ghandhom jinkludu:

(a) proceduri li jridu jigu osservati; u
(b) drittijiet li ghandhom jigu imposti.".
9. L-artikolu 30 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi sostitwit bl-
artikolu gdid 1i gej:

"Setghat 30. Il-Ministru jista’, wara konsultazzjoni mad-
moghtl_]a hll_ . . . . . o e oq e _
Minisifu bicx Dlret‘t'u'r,‘ jippreskrivi regqlamentl I{Jlstabblll.xxg r
jaghmelir-  rekwiziti b’rabta mal-manifattura, 1-importazzjoni, 1-
regolamenti

introduzzjoni, ir-ricerka, id-distribuzzjoni bl-ingrossa, is-
senserija, il-kummerc¢jalizzazzjoni, il-preskrizzjoni, 1-

fuq rekwiziti
marbuta mal-

prodotti c g . . . . . .

medicinali  iddispensar, il-provvista, il-bejgh bl-imnut, ir-reklamar,
veterinarji u t- il . > inf . i il-beioh u l-uz s
taghmir. 1l-provvista ta’ informazzjoni fuq 1l-bejgh u l-uzu ta

prodotti medi¢inali veterinarji, sustanzi attivi u taghmir
mediku veterinarju.".

10. L-artikolu 32 tal-Att princ¢ipali ghandu jigi sostitwit bl-



VERZJONI ELETTRONIKA

A 351
artikolu gdid 1i gej:
"Setghat 32. Il-Ministru jista’, wara konsultazzjoni mad-
moghtija lill-

M - Direttur, jippreskrivi regolamenti b’rabta mal-
Ministru biex . BB R .

Jagh?ﬂel ir-  awtorizzazzjoni ghal u supervizjoni tal-manifattura, I-
regolamenti . . . . . [ . . . .

fu(gi importazzjoni, 1-introduzzjoni, id-distribuzzjoni bl-
J?g;tiogr;iﬁaiz' ingrossa, ir-ricerka, is-senserija, il-kummercjalizzazzjoni,
supervéijoni il-preskrizzjoni, I-iddispensar, il-provvista, il-bejgh bl-
ta’ prodotti . . . . . . . .
medpi‘?ina}j imnut, ir-reklamar, il-provvista ta’ informazzjoni fuq il-
veterinaijl.— hejoh u l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, sustanzi

attivi u taghmir mediku veterinarju.".

11. Is-subartikolu (1) tal-artikolu 35 tal-Att principali ghandu jigi Emenda tal-

emendat kif gej: At principa.
(a) minnufih wara l-kliem "il-bejjiegh bl-imnut jew"

ghandhom jizdiedu I-kliem ", kif applikabbli" u minnufih wara I-

kliem "taht id-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att biex" ghandhom

jizdiedu l-kliem "izzomm, timmanifattura, timporta, tippreskrivi,

tiddistribwixxi bl-ingrossa, taghmel senserija,

tikkummer¢jalizza, tinnegozja, tiddispensa, tirreklama, taghti

provvista ta’ informazzjoni fuq bejgh u uzu ta’ prodotti

medic¢inali veterinarji, jew biex tforni, tbigh jew" u I-kliem "jew

prodotti medic¢inali veterinarji" ghandhom jigu sostitwiti bil-

kliem "prodotti medi¢inali veterinarji, sustanzi attivi jew taghmir

medicinali veterinarju";

(b) il-paragrafu (b) tieghu ghandu jigi emendat kif gej:

(1) minnufih wara Il-kelma "ghandu" ghandhom
jizdiedu I-kliem "jippermetti dhul fil-binja taghhom f’hin
ragonevoli u" wu I-kliem "lill-uffi¢jali tas-servizzi
veterinarji, lill-veterinarju uffi¢jali jew lill-persunal tieghu
awtorizzati" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "lid-

Direttur jew kwalunkwe uffi¢jal iehor innominat minnu";

(1) fis-subparagrafu (i) tieghu, minnufih wara I-
kliem "ghalf tal-annimali" ghandhom jizdiedu l-kliem "
sustanzi attivi, taghmir mediku veterinarju";

2

(ii1) is-subparagrafu (iii)) tieghu ghandu jigi
sostitwit bis-subparagrafu gdid li gej:

"jimmanifatturaw, jigbru, jittrasportaw u juru
fl-ahjar kondizzjonijiet li jilhqu r-rekwiziti kollha tal-
ligijiet applikabbli prodotti ta’ origini mill-annimali,
prodotti elenkati fl-Ewwel Skeda, ghalf, sustanzi
attivi, taghmir mediku veterinarju u prodotti
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medic¢inali veterinarji skont id-dispozizzjonijiet ta’
dan I-Att dwar il-kontrolli jew spezzjonijiet ta’ dawk
il-prodotti, ghalf tal-annimali, sustanzi attivi, taghmir
mediku  veterinarju u  prodotti  medic¢inali
veterinarji;";

(iv) fil-paragrafu (iv) tieghu, minnufih wara I-kliem
"ghalf tal-annimali" ghandhom jizdiedu I-kliem ", sustanzi
attivi, taghmir mediku veterinarju"; u

(v) fil-paragrafu (v) tieghu, minnufih wara 1-kliem
"ghalf tal-annimali" ghandhom jizdiedu l-kliem ", sustanzi
attivi, taghmir mediku veterinarju";

(¢) 1il-paragrafu (¢) tieghu ghandu jigi emendat kif ge;j:

(1) fis-subparagrafu (i) tieghu, il-kliem "elenkat
fit-Tieni Skeda" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem
"imsemmi fil-lista ta’ mard notifikabbli tal-annimali
terrestri kif ukoll akkwati¢i mahruga mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha tal-Annimali";

(i1) fis-subparagrafu (ii) tieghu, il-kliem "elenkat
fit-Tieni Skeda" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem
"imsemmi fil-lista ta’ mard notifikabbli tal-annimali
terrestri kif ukoll akkwati¢i mahruga mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha tal-Annimali" u minnufih wara I-kelma
"prodotti" ghandhom jizdiedu l-kliem ", sustanzi attivi,
taghmir mediku veterinarju, prodotti medi¢i veterinarji"; u

(ii1) fis-subparagrafu (viii) tieghu, minnufih wara I-
kelma "prodotti" ghandhom jizdiedu l-kliem ", sustanzi
attivi, taghmir mediku veterinarju, prodotti medici
veterinarji";

(d) fil-paragrafu (j) tieghu, il-kelma "distakk" ghandha
tigi sostitwita bil-kelma "rtirar";

(e) fil-paragrafu (I) tieghu, il-kliem "hawn aktar ’il
quddiem; u" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "hawn aktar ’il
quddiem;"; u

(f) fil-paragrafu (m) tieghu, il-kliem "jew ghall-kontroll
relattiv." ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "jew ghall-kontroll
relattiv; u" u minnufih wara ghandu jizdied il-paragrafu gdid li
gej:

"(n) ghandu  jrodd lis-servizzi veterinarji



VERZJONI ELETTRONIKA

A 353

kwalunkwe strument, annimal, prodotti li gejjin mill-
annimali, sustanzi attivi, taghmir mediku veterinarju,
prodott medic¢inali veterinarju, ghalf, apparat, prodott jew
kwalunkwe sustanza suspetta li tista’ tintuza fit-twettiq ta’
reat kontra dan l-artikolu.".

12.  Is-subartikolu (1) tal-artikolu 36 tal-Att principali ghandu jigi Emenda tal-

emendat kif gej: At principati.
(a) minnufih wara l-kliem "il-bejjiegh bl-imnut jew"

ghandhom jizdiedu 1-kliem ", kif applikabbli"; u minnufih wara

I-kliem "taht id-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Att biex" ghandhom

jizdiedu l-kliem "izzomm, timmanifattura, timporta, tippreskrivi,

tiddistribwixxi bl-ingrossa, taghmel senserija,

tikkummercjalizza, tinnegozja, tiddispensa, tirreklama, taghti

informazzjoni fuq bejgh u uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji,

jew biex tforni, tbigh jew" u I-kliem "jew prodotti medic¢inali

veterinarji" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "prodotti

medic¢inali veterinarji jew sustanzi attivi";

(b) fil-paragrafu (¢) tieghu, il-kelma "distakk" ghandha
tigi sostitwita bil-kelma "rtirar";

(¢) fil-paragrafu (d) tieghu, il-kelma "distakk" ghandha
tigi sostitwita bil-kelma "rtirar";

(d) fil-paragrafu (h) tieghu, il-kliem "kif jista’ jigi
preskritt; u" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "kif jista’ jigi
preskritt;"; u

(e) fil-paragrafu (i) tieghu, il-kliem "ghall-kontroll
relattiv." ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "ghall-kontroll
relattiv; u" u minnufih warajh ghandhom jizdiedu Il-paragrafi
godda 1i gejjin:

"(j) ghandu jikseb kwalunkwe awtorizzazzjoni
rilevanti minghand is-servizzi veterinarji qabel it-tbic¢ir
tal-annimali  ghall-konsum mill-bniedem jew mill-
annimali, sakemm mhux ezenti milli jaghmel dan skont
dan 1-Att jew kull tip ta’ ligi ohra nazzjonali jew tal-UE; u

(k) ghandu  jrodd lis-servizzi veterinarji
kwalunkwe strument, annimal, prodotti li gejjin mill-
annimali, sustanzi attivi, taghmir mediku veterinarju,
prodott medicinali veterinarju, ghalf, apparat, prodotti, jew
sustanzi suspettati li jistghu jintuzaw fit-twettiq ta’ offiza
kontra dan I-artikolu.".
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Emenda tal- 13. Is-subartikolu (1) tal-artikolu 37 tal-Att princ¢ipali ghandu jigi
artikolu 37 tal-

Att princ¢ipali. emendat kif ge.] :
(a)  fil-paragrafu (a) tieghu, il-kliem "it-Tieni Skeda"
ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "lista ta’ mard notifikabbli
tal-annimali terrestri kif wukoll akkwati¢i mahruga mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha tal-Annimali";

(b) fil-paragrafu (¢) tieghu, il-kliem "it-Tieni Skeda"
ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "lista ta’ mard notifikabbli
tal-annimali terrestri kif ukoll akkwati¢ci mahruga mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha tal-Annimali";

(¢) fil-paragrafu (r) tieghu, il-kliem "hemm tahtu
preskritt; u" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "hemm tahtu
preskritt;" u

(d) fil-paragrafu (s) tieghu, il-kliem "spezzjon fil-
konfini." ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "spezzjon fil-
konfini; u" u minnufih warajh ghandu jizdied il-paragrafu gdid li
gej:

"(t) ghandu jirrinunzja  d-dritt = ghas-servizzi
veterinarji kwalunkwe strument, annimal, prodotti li gejjin
mill-annimali, sustanzi attivi, taghmir mediku veterinarju,
prodotti medicinali veterinarji, ghalf, apparat, prodotti, jew
sustanzi suspettati li jistghu jintuzaw fit-twettiq ta’ reat
kontra dan l-artikolu.".

Emenda tal- 14. Is-subartikolu (1) tal-artikolu 38 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi
artikolu 38 tal-

Att prin¢ipali. emendat kif gej:

(a) minnufih wara l-kliem "taht id-dispozizzjonijiet ta’
dan 1-Att biex" ghandhom jizdiedu I-kliem "izzomm,
timmanifattura, timporta, tippreskrivi, tiddistribwixxi bl-
ingrossa, taghmel senserija, tikkummer¢jalizza, tinnegozja,
tiddispensa, tirreklama, taghti informazzjoni fuq bejgh u uzu ta’
prodotti medi¢inali veterinarji, jew biex tforni, tbigh jew" u I-
kliem "jew prodotti medi¢inali veterinarji" ghandhom jigu
sostitwiti bil-kliem "prodotti medi¢inali veterinarji, sustanzi
attivi jew taghmir mediku veterinarju";

(b) fil-paragrafu (b) tieghu, minnufih wara I-kliem

"prodotti medic¢inali veterinarji" ghandhom jizdiedu I-kliem ",
sustanzi attivi jew taghmir medicinali veterinarju";

(¢) fil-paragrafu (¢) tieghu, minnufih wara I-kelma
"sospensjoni" ghandha tizdied il-kelma ", revoka";
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(d) fil-paragrafu (d) tieghu, il-kliem "jordna Il-qirda"
ghandhom jizdiedu l-kliem "u jhares kull ordni relatata mal-
girda" u minnufih wara I-kliem "prodotti medi¢inali veterinarji"
ghandhom jizdiedu Il-kliem ", sustanzi attivi jew taghmir
medic¢inali veterinarju" u minnufih wara I-kliem "theddida serja
ghas-sahha tal-annimali jew ghas-sahha pubblika" ghandhom
jizdiedu l-kliem "jew ghall-ambjent;";

(e) fil-paragrafu (e) tieghu, il-kliem "hemm fih preskritt;
u" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "hemm fih preskritt;"; u

(f) fil-paragrafu (f) tieghu, minnufih wara I-kelma
"jghin" ghandhom jizdiedu I-kliem "jippermetti dhul fil-binja
taghhom f’hin ragonevoli," u minnufih wara il-paragrafu (f)
ghandhom jizdiedu l-paragrafi godda li gejjin:

"(g) ghandu jiehu kampjuni mill-annimali, prodotti
gejjin mill-annimali, prodotti elenkati fl-Ewwel Skeda,
ghalf, prodotti medicinali veterinarji, sustanzi attivi jew
taghmir medicinali veterinarju, kif jista’ jkun mitlub mis-
servizzi veterinarji ghal skopijiet ta’ kontroll. L-ispiza ghal
dawn il-kampjuni tista’ tkun rimborsabbli mid-Direttur,
fid-diskrezzjoni tieghu; u

(h) ghandu jrodd lis-servizzi veterinarji kwalunkwe
strument, annimal, prodott 1i gej mill-annimali, sustanzi
attivi, taghmir medicinali veterinarju, prodotti medicinali
veterinarji, ghalf, apparat, prodotti, jew sustanzi suspettati
li jistghu jintuzaw fit-twettiq ta’ reat kontra dan I-
artikolu.".

15. L-artikolu 49 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi enumerat mill- Emenda tal-
gdid bhala l-artikolu 49(1) u ghandu jigi emendat kif gej: ftttﬂ;‘ﬁﬁig;ﬁl
(a) fil-paragrafu (e) tieghu, il-kliem "ikun responsabbli;
u" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "ikun responsabbli;"; u

(b)  minnufih wara Il-paragrafu (f) tieghu ghandhom
jizdiedu l-paragrafi godda li gejjin:

"(g) jiddeciedi dwar kwalunkwe talba li ssir mill-
manifattur, jew minn rapprezentant debitament awtorizzat,
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, ghall-iskop ta’ kisba ta’
awtorizzazzjoni  ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’  tali
prodotti skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att;

(h) fejn talba skont il-paragrafu (g) tkun giet deciza
b’mod favorevoli, johrog awtorizzazzjoni  ghall-
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kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji u
jinkludi tali prodotti 1i hemm fil-lista ta’ Prodotti
Medic¢inali Veterinarji approvati li, minn zmien ghal Zzmien,
ghandha tigi ppubblikata mis-Servizzi Veterinarji;

(i) jidde¢iedi dwar il-kontinwazzjoni jew it-
twaqqif  tal-manifattura, = importazzjoni  jew  il-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju,
sustanza attiva jew taghmir medicinali veterinarju u, jew il-
gbir lura ta’ dak il-prodott, f’kazijiet fejn gie skopert jew
suspettat effett mhux mixtieq;

()  fuq referenza maghmula lilu ghal dak il-ghan,
jiddetermina jekk is-sustanzi partikolari jew is-sustanzi
attivi ntuzawx fil-manifattura ta’ prodott medicinali
veterinarju;

(k) jissorvelja u jwettaq spezzjonijiet fuq il-
manifattura,  l-importazzjoni,  l-introduzzjoni,  id-
distribuzzjoni bl-ingrossa, is-senserija, il-
kummercjalizzazzjoni, il-bejgh u l-uzu ta’ prodotti
medicinali veterinarji u sustanzi attivi;

()  jiddec¢iedi dwar il-kontinwazzjoni jew it-
twaqqif tal-manifattura, importazzjoni jew
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju,
sustanza attiva jew taghmir medic¢inali veterinarju
f’kazijiet fejn prodott jew difett tal-lott ikun gie skopert
jew suspettat; u

(m) jidde¢iedi  dwar  il-konfiska, issigillar,
izolazzjoni jew mod iehor ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji, sustanzi attivi jew taghmir medic¢inali
veterinarju li jinsabu li jkunu qged jiksru xi wahda mid-
dispozizzjonijiet ta’ dan I-Att jew kwalunkwe regolamenti
maghmula tahtu."; u

(¢) minnufih wara I-paragrafu (m) tieghu ghandhom

jizdiedu s-subartikoli godda li gejjin:

"(2) Minghajr pregudizzju ghas-subartikolu ta’ qabel,
id-Direttur jista’ wkoll:

(a) ifassal u jaggorna rapporti ta’
valutazzjoni fuq ir-rizultati ta’ testijiet analiti¢i u
dawk farma-tossikologi¢i, u fuq ir-rizultati ta’ provi
klini¢i ta’ prodotti medic¢inali veterinarji u
valutazzjoni ta’ dossiers taghhom; u
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(b) jittestja prodotti medicinali veterinarji
jew kwalunkwe ingredjent taghhom u, fejn mehtieg,
prodotti intermedji jew materjali ohra kostitwenti,
jew jghaddi t-tali prodotti ghall-ittestjar minn
laboratorju msieheb fil-kummeré¢ jew minn
laboratorju apposta ghal dan il-ghan, bil-ghan li
jkun assigurat li I-metodi ta’ manifattura u ttestjar li
ntuzaw mill-manifattur u dawk deskritti fl-
applikazzjoni huma skont id-dispozizzjonijiet ta’
dan I-Att jew kwalunkwe regolamenti maghmula
tahtu.

(3) Id-Direttur jista’ jezercita xi wahda jew aktar
mill-funzjonijiet tieghu sew direttament sew permezz ta’
xi wiehed mill-uffi¢jali jew impjegati tas-Servizzi
Veterinarji jew permezz tal-Awtorita dwar il-Medicini jew
ta’ xi agenzija li tkun awtorizzata ghal dak il-ghan, jew
permezz ta’ kuntrattur jew persuna ohra li maghhom ikun
sar ftehim ghat-twettiq ta’ xi wahda jew aktar minn dawk
il-funzjonijiet:

Izda l-ebda haga f’dan is-subartikolu ma
ghandha tawtorizza lid-Direttur 1i jikkuntratta jew
jiddelega xi haga:

(a) mill-funzjonijiet regolatorji tieghu; jew

(b) mill-funzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
tieghu, kemm-il darba dawk iz-zewg tipi ta’
funzjonijiet ma jigux espressament delegati lill-
Awtorita dwar il-Medicini jew xi awtorita pubblika
mwaqqfa bil-ligi, b’mod partikolari awtorita
nazzjonali kompetenti ohra kif imfissra f’dan 1-Att.

(4) Id-Direttur jista’ japprova li jsiru kuntratti jew
memoranda ta’ ftehim bejn is-Servizzi Veterinarji u I-
Awtorita dwar il-Medic¢ini ghal kwalunkwe skop ta’
kooperazzjoni li jkun meqjus ta’ benefi¢¢ju ghal
kwalunkwe mill-partijiet tal-kuntratt jew memorandum
ta’ ftehim fil-qadi ta’ kwalunkwe mill-funzjonijiet
taghhom.

(5) Ghall-finijiet tat-twettiq tal-funzjonijiet taht dan
1-Att, id-Direttur jew kull uffi¢jal jew persuna ohra kif
tista’ tkun awtorizzata mid-Direttur, tista’ titlob I-
assistenza tal-Korp tal-Pulizija ta’ Malta, kull kunsill
lokali, kull dipartiment tal-Gvern, kull agenzija tal-
Gvern, kull organizzazzjoni volontarja jew entita mis-
settur privat.
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(6) Ghall-finijiet tas-subartikoli (3), (4) u (5) fejn
applikabbli ghall-Awtorita tal-Medi¢ini, dawn huma
soggetti ghal ftehim bejn 1-Awtorita tal-Medi¢ini u d-
Direttur Servizzi Veterinarji, permezz ta’ kuntratt jew
memorandum ta' ftehim.".

16. Il-paragrafi (a) u (b) tas-subartikolu (2) tal-artikolu 50 tal-Att
prin¢ipali ghandhom jigu sostitwiti bil-paragrafi godda 1i gejjin:

"(a) jipprepara rapporti fuq prodotti medi¢inali
veterinarji fuq talba tad-Direttur; u

(b) jghin lis-servizzi veterinarji fil-kontroll tas-sigurta flI-
ikel u l-ghalf fil-produzzjoni primarja ta’ ikel gej mill-annimali,
ghalf, prodotti sekondarji mill-annimali, u fil-kontroll ta’ mard
fuq l-annimali inkluz iz-zoonosis.".

17. L-artikolu 51 tal-Att princ¢ipali ghandu jigi sostitwit bl-
artikolu gdid 1i ge;j:

"51. Il-Laboratorju Veterinarju Nazzjonali ghandu:

(a) jipprovdi analizi u testijiet laboratorji u
jippartecipa fid-djanjosi u l-kontroll ta’ mard fuq I-
annimali;

(b) jghin lis-Servizzi Veterinarji, fuq talba;

(¢) 1iwettaq attivitajiet ta’ ttestjar fil-kuntest
ta’ programm b’rabta mas-sorveljanza ta’ mard fuq
l-annimali, sorveljanza ta’ sigurta fl-ikel,
sorveljanza ta’ mard Zoonotiku, sorveljanza ta’
residwi  medi¢inali  veterinarji, u rezistenza
antimikrobika; u

(d) jilhaq l-irwol ta’ Laboratorju ta
Referenza Nazzjonali.".

b

18. L-artikolu 53 tal-Att principali ghandu jigi mhassar.

19. L-artikolu 54 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:

(a) minnufih wara I-kelma "Att", kull fejn tokkorri,
ghandhom jizdiedu I-kliem "jew kwalunkwe regolamenti
maghmula tahtu";

(b) il-paragrafu (a) tieghu ghandu jigi sostitwit bil-
paragrafu gdid 1i gej:

"(a) fejn veterinarji ufficjali u, jew uffi¢jali
ikollhom is-setgha, bid-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att, jew
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kwalunkwe regolamenti maghmulin tahtu, 1li jwettqu
spezzjonijiet u sorveljanza b’rabta mar-restrizzjoni ta’
kummer¢ ta’ annimali jew prodotti tal-annimali, jew il-
projbizzjoni ta’ moviment ta’ persuni, annimali jew
prodotti tal-annimali f’Zona kontaminata;"; u

(¢) fil-paragrafu (¢) tieghu, il-kliem "uffi¢jali veterinarji"
ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "veterinarji uffi¢jali u, jew
ufficjali".

20. L-artikolu 56 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:  Emenda tal-
artikolu 56 tal-
. . . X Att principali.
(a) fil-paragrafu (a) tieghu, minnufih wara I-kliem

"veterinarju uffi¢jali" ghandhom jizdiedu I-kliem "u, jew
uffi¢jal";

(b) fis-subparagrafu (i) tal-paragrafu (¢) tieghu, minnufih
wara l-kliem "veterinarju uffi¢jali" ghandhom jizdiedu I-kliem
"u, jew uffi¢jal"; u

(¢) fil-paragrafi (a), (b), (¢), (d) u (f) tieghu, minnufih
wara l-kelma "Att" ghandhom jizdiedu I-kliem "jew kwalunkwe
regolamenti maghmula tahtu".

21. L-artikolu 57 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:  Emenda tal- |
artikolu 57 tal-
. . . i Att p(;iﬁcigatli.

(a) fis-subartikolu (1) tieghu, minnufih wara l-kelma

"Att" ghandhom jizdiedu I-kliem "jew kwalunkwe regolamenti
maghmula tahtu"; u

(b) fis-subartikolu (2) tieghu, minnufih wara l-kelma
"Att" ghandhom jizdiedu l-kliem "jew kwalunkwe regolamenti
maghmula tahtu" u minnufih wara I-kliem "I-istrumenti,"
ghandhom jizdiedu I-kliem "annimali, prodotti gejjin mill-
annimali, sustanzi attivi, taghmir medi¢inali veterinarju, prodotti
medic¢inali veterinarji, ghalf," u fil-verzjoni bl-Ingliz, il-kliem
"forfeited to" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "confiscated
by" u fil-verzjoni bl-Ingliz, il-kelma "forfeited" ghandha tigi
sostitwita bil-kelma "confiscated".

22.  Fis-subartikoli (1) u (2) tal-artikolu 58 tal-Att principali, Emenda tal-

minnufih wara I-kelma "Att" ghandhom jizdiedu I-kliem "jew o35

kwalunkwe regolamenti maghmula tahtu".

23. L-artikolu 60 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:  Emenda tal-
artikolu 60 tal-
. . . . . Att prin¢ipali.
(a)  fis-subartikoli (1) u (2) tieghu, minnufih wara 1-

kelma "Att" ghandhom jizdiedu Il-kliem "jew regolamenti
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maghmula tahtu"; u
(b) fis-subartikoli (1) u (2) tieghu, kull fejn tokkorri il-
kelma "licenzja" minnufih warajha ghandha tizdied il-kelma
"awtorizzazzjoni".
Emenda tal- 24. L-artikolu 61 tal-Att prin¢ipali ghandu jigi emendat kif gej:

artikolu 61 tal-
Att princ¢ipali.
fprincips (a) fil-paragrafu (a) tas-subartikolu (1) tieghu, minnufih
wara l-kelma "Att" ghandhom jizdiedu I-kliem "jew kwalunkwe

regolamenti maghmula tahtu";
(b) is-subartikolu (2) tieghu ghandu jigi emendat kif gej:

(i) fil-paragrafu (¢) tieghu, il-kliem "tinghata
piena; u" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "tinghata
piena;";

(i) fil-paragrafu (d) tieghu, il-kliem "is-sejbien ta’
htija," ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "is-sejbien ta’
htija; u" u minnufih wara ghandu jizdied il-paragrafu gdid
li gej:

"(e) kwalunkwe passi rimedjali 1li ghandhom
jittiechdu mill-persuna indirizzata fl-avviz sabiex tkun
konformi mar-rekwiziti ta’ dan 1-Att jew kwalunkwe
regolamenti maghmula tahtu,";

(¢) fil-paragrafu (b) tas-subartikolu (3) tieghu, minnufih
wara l-kelma "Att" ghandhom jizdiedu I-kliem "jew kwalunkwe
regolamenti maghmula tahtu";

(d) il-paragrafi (a), (b) u (¢) tas-subartikolu (4) tieghu
ghandhom jigu sostitwiti bil-paragrafi godda li gejjin:

"(a) jammetti r-reat;

(b) jiehu dawk il-passi rimedjali kollha 1i jistghu
jkunu indikati fl-avviz notifikat skont is-subartikolu (1); u

(¢) 1ihallas I-ammont tal-piena lid-Direttur fi Zmien
tletin (30) gurnata wara li jkun gie notifikat lilu avviz tal-
piena jew wara kull perjodu sussegwenti hekk kif id-
Direttur jista’ jispecifika.";

(e) is-subartikolu (5) tieghu ghandu jigi sostitwit bis-
subartikolu gdid li gej:
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"(5) Fejn taht dan l-artikolu persuna tammetti reat
u tiechu dawk il-passi rimedjali kollha mitluba fl-avviz
skont is-subartikolu (2), id-Direttur ghandu jimponi piena
monetarja fuq dik il-persuna fir-rigward tar-reat i tkun
tammonta ghal terz tal-piena massima li ghaliha 1-
persuna tehel li kieku nsabet hatja tar-reat mill-Qorti."; u

(f) is-subartikoli (7) u (8) tieghu ghandhom jigu

sostitwiti bis-subartikoli godda li gejjin:

"(7) Minkejja kull dispozizzjoni ohra ta’ dan 1-Att
jew ta’ kull ligi ohra, meta reat ikun gie ammess taht dan 1-
artikolu u l-passi rimedjali necessarji kollha mitluba jkunu
ttiechdu mill-persuna li tkun qieghda tammetti r-reat sabiex
tkun konformi mar-rekwiziti ta’ dan 1-Att jew kwalunkwe
regolamenti maghmula tahtu, l-ebda akkuza ma tista’
titqieghed fir-rigward tar-reat kontra kwalunkwe persuna li
minnha giet ammessa.

(8) Fejn persuna li lilha jigi nnotifikat avviz taht is-
subartikolu (1), fi zmien tletin (30) gurnata wara li tkun
giet innotifikata bl-avviz, ma tammettix ir-reat u ma tihux
il-passi rimedjali nec¢essarji kollha mitluba sabiex tkun
konformi mar-rekwiziti ta’ dan 1-Att jew kwalunkwe
regolamenti maghmula tahtu, id-Direttur ghandu jibda
pro¢edimenti jew igieghel Ili jinbdew proé¢edimenti
quddiem il-Qorti fir-rigward tal-allegat reat.".

25. Minnufih wara l-artikolu 61 tal-Att prin¢ipali ghandha tizdied

it-Tagsima

gdida li gejja:

"TAQSIMA X

Spizeriji Veterinarji u licenzji ghall-manifatturi, importaturi,
distributuri bl-ingrossa u sensara ta’ prodotti medic¢inali veterinarji

Licenzja ghall-
ftuh ta’
spizerija
veterinarja.

62. (1) Ma ghandux ikun legali ghal kwalunkwe
persuna li tiftah jew tiehu hsieb spizerija veterinarja
sakemm din ma tkunx fil-pussess ta’ licenzja ghal
spizerija veterinarja mahruga skont id-dispozizzjonijiet
ta’ dan 1-Att jew kwalunkwe regolamenti maghmula
tahtu.

(2) Minghajr  pregudizzju  ghal  kwalunkwe
eccezzjoni li tista’ tinghata b’dan jew skont dan 1-Att, 1-
ebda persuna ma tista’ tbigh xi prodott medic¢inali
veterinarju sakemm mhux skont il-licenzja tal-ispizerija
veterinarja mahruga skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan I-
Att jew kwalunkwe regolamenti jew regoli maghmula
tahtu.
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(3) Min ikollu I-licenzja ghandu jkun responsabbli li
jikkonforma mal-kondizzjonijiet tal-licenzja kif jista’ jigi
stabbilit mid-Direttur.

Applikazzjoni 63. (1) Kwalunkwe applikazzjoni ghall-ghoti ta’

ig;}as];ilzc:r?jzia licenzja ta’ spizerija veterinarja ghandha tkun maghmula

veterinarja.—— 1iq_Direttur u ghandu jkun fiha dik l-informazzjoni,
dokumenti, kampjuni u materjal iehor hekk kif mitluba
minn jew taht dan I-Att, u b’mod partikolari ghandha
tinkludi dan li gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(b) l-indirizz tal-post li ser ikun qieghed
jintuza ghall-iskop ta’ bejgh ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji;

(¢) it-taghmir u I-facilitajiet ta’ kontroll
skont kif jista’ jkun mehtieg minn jew taht dan I-
Att;

(d) l-isem tal-ispizjar li ser ikun qieghed
imexxi l-ispizerija li ghandu jkun professjonalment
responsabbli ghall-attivitajiet kollha;

(e) kwalunkwe informazzjoni,
dokumentazzjoni jew evidenza kif tista’ tintalab
mid-Direttur skont jew taht dan 1-Att.

(2) 1d-Direttur ghandu jiddetermina l-applikazzjoni
fi zmien li I-Ministru jista’ jistabbilixxi permezz ta’
regolamenti taht dan I-Att:

Izda tali zmien jista’ jigi sospiz sakemm I-
informazzjoni mehtiega tinghata mill-applikant.
Ghoti ta’ 64. (1) Id-Direttur ghandu, qabel jiddetermina I-

l‘ﬁé‘éﬂj’at"‘ applikazzjoni ghal-licenzja ghal spizerija veterinarja,

veterinarja. jispezzjona l-post indikat fl-applikazzjoni u ma ghandux
johrog licenzja sakemm ikun sodisfatt li tali post hu
addattat u adegwat, u li jinkludi facilitajiet,
installazzjonijiet u taghmir adatti biex tkun zgurata 1-
konservazzjoni u d-dispensar xieraq ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji:

Izda licenzja tista’ ssir kondizzjonali mat-twettiq
tal-obbligi imposti fiha, liema kondizzjonijiet jistghu jigu
revokati jew varjati mid-Direttur fi kwalunkwe hin, kif
jidhirlu xieraq.

(2) Licenzja ghal spizerija veterinarja ghandha
tispecifika l-post u l-attivitajiet li ghalihom tapplika:



Avviz ghal
aktar
informazzjoni.

Durata u tigdid
tal-licenzja ta’
spizerija
veterinarja.

Trasferiment
tal-licenzja ta’
spizerija
veterinarja.

Sospensjoni
jew revoka ta’
licenzja ghal
spizerija
veterinarja.
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Izda d-Direttur jista’, fuq applikazzjoni, jaghti
licenzja addizzjonali ghall-uzu ta’ post identifikat bhala
mahzen ghall-iskop ta’ spizerija veterinarja, wara li jkun
sodisfatt li tali post jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti
minn jew taht dan I-Att.

65.  Fejn id-Direttur jikkonsidra li jistghu jezistu
¢irkostanzi li jaghmluha necessarja li 1-konsiderazzjoni
ta’ jekk il-licenzja ghandhiex tkun varjata, sospiza jew
revokata, id-Direttur jista’ johrog avviz lid-detentur ta’
licenzja ta’ spizerija veterinarja li fih jitolbu li, fi Zzmien
specifikat fl-avviz, jipprovdilu kwalunkwe informazzjoni
specifikata fl-avviz.

66. (1) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-
Att, kull licenzja moghtija taht din it-Taqsima ghandha,
sakemm ma tkunx giet revokata qabel skont id-
dispozizzjonijiet tal-artikolu 68, tibqa’ valida sa dak iz-
zmien li jista’ jkun specifikat fil-licenzja jew fir-
regolamenti adottati mill-Ministru taht dan 1-Att:

[zda d-Direttur ghandu, qabel it-tigdid tal-
perjodu ta’ validita tal-licenzja, iwettaq spezzjoni tal-post
specifikat fil-licenzja.

(2) Wara spezzjoni kif imsemmi fis-subartikolu ta’
qabel, id-Direttur jista’ jew:

(a) 1igedded il-licenzja, bi kwalunkwe
modifika meqjusa mehtiega, ghal perjodu iehor kif
jista’ jigi specifikat fil-licenzja jew fir-regolamenti
adottati mill-Ministru taht dan [-Att; jew

(b) jekk, wara 1i  jikkunsidra  d-
dispozizzjonijiet ta’ dan I-Att, huwa jqis 1i huwa
necessarju jew spedjenti li jaghmel hekk, jirrifjuta li
jgedded il-licenzja.

67. L-ebda persuna ma tista’ tittrasferixxi licenzja
sakemm mhux awtorizzata li taghmel dan mid-Direttur,
liema awtorizzazzjoni ma ghandhiex tinhareg sakemm id-
Direttur ma jkunx sodisfatt li d-detentur il-gdid tal-
licenzja jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti minn jew
taht dan I-Att, u mal-hlas tad-dritt preskritt.

68. Id-Direttur jista’ jissospendi licenzja ghal
spizerija veterinarja moghtija skont dan 1-Att qabel
jiskadi l-perjodu msemmi fl-artikolu 66, ghal dak il-
perjodu ta’ zmien li huwa jista’ jiddetermina, jew jista’
jirrevoka jew ivarja d-dispozizzjonijiet ta’ tali licenjza fi
kwalunkwe ¢irkostanza li gejja:
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(a) fejn kwalunkwe informazzjoni indikata
fl-applikazzjoni li abbazi taghha nharget il-licenzja
sussegwentement tinstab li tkun falza jew mhux
kompluta;

(b) fejn tkun sehhet bidla materjali fic-
¢irkostanzi b’rabta ma’ kwalunkwe kwistjoni
indikata fl-applikazzjoni;

(¢) fejn il-kondizzjonijiet tal-licenzja jkunu
gew miksura mid-detentur tal-licenzja; jew

(d) fi kwalunkwe ¢irkostanza ohra li tista’
tigi stabbilita minn jew taht dan I-Att:

Izda d-Direttur ghandu jinnotifika lid-detentur
tal-licenjza bi kwalunkwe decizjoni mahruga taht dan I-
artikolu, filwaqt li jaghti ragunijiet dettaljati ghal tali
decizjoni.

69. (1) Id-detentur ta’ licenzja ta’ spizerija
veterinarja ma ghandux jaghlaq tali spizerija veterinarja,
temporanjament jew mod iehor, sakemm ma jkunx avza
minn tal-anqas erbgha u ghoxrin (24) siegha qabel, u tali
gheluq ikun gie awtorizzat, mid-Direttur:

Izda ghall-finijiet ta’ dan l-artikolu, gheluq
temporanju ma ghandux jinkludi 1-gheluq ta’ spizerija
veterinarja li jirrizulta minn assenza mhux pjanata jew
mhux prevista tal-ispizjar li jmexxiha, force majeure li
tirrizulta fin-nuqqas ta’ abbilta li jiftah il-post, jew gheluq
barra s-sighat tan-negozju ghal spizeriji veterinarji kif
jista’ jigi stabbilit mir-regolamenti adottati mill-Ministru.

(2) Bla hsara ghad-dispozizzjonijjiet tas-subartikolu
(1), il-licenzja fir-rigward ta’ spizerija veterinarja li
nzammet maghluqa ghal perjodu ta’ hamest (5) ijiem tax-
xoghol konsekuttivi minghajr I-awtorizzazzjoni tad-
Direttur ghandha titqies li tkun giet revokata b’mod
awtomatiku.

(3) Id-Direttur jista’, malli jir¢ievi avviz kif
imsemmi fis-subartikolu (1), jew meta jsir jaf li spizerija
veterinarja kienet maghluqga ghal perjodu ta’ ghaxart (10)
ijiem tax-xoghol konsekuttivi, jissigilla 1-prodotti
medic¢inali veterinarji kollha, kull fejn jinzammu mid-
detentur tal-licenzja skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-
Att, u jiehu fl-inkarigu tieghu kull tip ta’ registru mehtieg
biex jinzamm mid-detentur tal-licenzja skont ir-
regolamenti 1i jistghu jigu adottati mill-Ministru.
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[I-Ministru jista’, wara konsultazzjoni mad-

Direttur, jadotta regolamenti biex jaghmel
dispozizzjonijiet relatati mal-hrug, sospensjoni u revoka
ta’ licenzji ta’ spizeriji veterinarji, il-perjodu ta’ validita
ta’ tali licenzji, 1-obbligi tad-detenturi ta’ licenzja ta’
spizerija veterinarja, 1-obbligi tal-ispizjar li jmexxiha, il-
prodotti medic¢inali veterinarji li jistghu jigu mibjugha
b’mod esklussiv mill-ispizerija veterinarja, l-istandards
ghall-preskrizzjoni, dispensar, hazna u rimi ta’ prodotti
medicinali veterinjari, id-drittjiet li ghandhom jithallsu
ghall-hrug ta’ licenzji u I-hinijiet tax-xoghol ta’ spizeriji
veterinarji.

(1) Ma ghandux ikun legali ghal xi persuna li

tagixxi bhala manifattur, importatur, bejjiegh bl-ingrossa
jew sensar ta’ prodotti medicinali veterinarji sakemm ma
jkollhiex fil-pussess taghha licenzja mahruga skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Att jew kwalunkwe
regolamenti li mahruga tahtu.

(2) Detentur ta’ licenzja skont dan l-artikolu ghandu
jkun responsabbli li jikkonforma mal-kondizzjonijiet tal-
licenzja hekk kif jistghu jigu stabbiliti mid-Direttur.

(1)  Kwalunkwe applikazzjoni ghall-ghoti ta’

licenzja biex wiehed jagixxi bhala manifattur, importatur,
bejjiegh bl-ingrossa jew sensar ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji ghandha ssir lid-Direttur u ghandha tinkludi
tali informazzjoni, dokumenti, kampjuni u materjal iehor
kif provdut minn jew taht dan 1-Att, u ghandha tinkludi
b’mod partikolari 1-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(b) l-indirizz tal-post li ser jintuza ghall-
iskop ta’ manifattura, importazzjoni, distribuzzjoni,
hazna jew senserija ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji;

(¢) it-taghmir u I-facilitajiet ta’ kontroll kif
jista’ jkun mehtieg minn jew taht dan 1-Att;

(d) kwalunkwe informazzjoni,
dokumentazzjoni jew evidenza ohra kif tista’
tintalab mid-Direttur skont jew taht dan I-Att.

(2) Id-Direttur ghandu jiddetermina l-applikazzjoni
f’dak iz-zmien li I-Ministru jista’ jistabbilixxi permezz
ta’ regolamenti taht dan 1-Att:

Izda tali zmien jista’ jigi sospiz sakemm I-

informazzjoni mehtiega tinghata mill-applikant.

A 365



VERZJONI ELETTRONIKA

A 366

(3) Id-Direttur ghandu, qabel jiddetermina I-
applikazzjoni ghal-licenzja skont dan l-artikolu,
jispezzjona l-post indikat fl-applikazzjoni u ma ghandux
johrog licenzja sakemm ma jkunx sodisfatt li tali post
huwa addattat u adegwat, u li jinkludi 1-facilitajiet
addattati, installazzjonijiet u taghmir sabiex ikunu
assigurati l-manifattura proprja, il-kontroll u I-
konservazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji:

Izda licenzja tista’ ssir kondizzjonali mat-
twettiq tal-obbligi imposti fiha, liema kondizzjonijiet
jistghu jigu revokati jew varjati mid-Direttur fi
kwalunkwe hin, kif jidhirlu xieraq.

Setghat 73. Il-Ministru jista’, wara konsultazzjoni mad-
moghtija lill- . . . . .
Ministrubiex Direttur, jadotta regolamenti biex jaghmel
Jrig;ﬂi;iﬁ disppZizsznijiet re‘latati mql-hrug, so.spe'nsj‘oni u revqka
%ir?bta mal-l ta’ licenzji ta’ manifattura, importazzjoni, ricerka, bejgh
illicenzjar u 1- . [P . C 1 , .
operat . bl-ingrossa u ta’ senserija, il-perjodu ta’ validita ta’ tali
manifaturl, -~ Jicengji, 1-obbligi u r-responsabbiltajiet tad-detenturi ta’
portaturi u = . . X R R
distéibt?turi ta’ tali licenzji u tal-impjegati taghhom, standards fil-
D elitinali  manifattura, importazzjoni, distribuzzjoni, senserija u
vetermaji. — rimj ta’ prodotti medi¢inali veterinjari, id-drittijiet li
jistghu jigu imposti mid-Direttur ghall-hrug ta’ tali
licenzji.".
Thassir tat-Tieni 26. It-Tieni Skeda 1i tinsab mal-Att principali ghandha tigi

rsnlfld/itlf tinsab  hassra.

principali.

Thassir tas-Sitt 27. Is-Sitt Skeda li tinsab mal-Att princ¢ipali ghandha tigi

rsnlfld/itlf tinsab o hassra.

principali.
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