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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 21,358, 10 ta’ Dicembru, 2024
Tagsima B

A.L. 335 tal-2024

ATT DWAR IS-SERVIZZI VETERINARJI
(KAP. 437)

Regolamenti tal-2024 dwar Prodotti Medic¢inali Veterinarji

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikoli 30, 32, 70 u 73 tal-
Att dwar is-Servizzi Veterinarji, l-Ministru responsabbli ghas-servizzi
veterinarji, wara konsultazzjoni mad-Direttur tas-Servizzi Veterinarji,
ghamel dawn ir-regolamenti li gejjin:-

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu r-Regolamenti tal- Titolu, ghan,
2024 dwar Prodotti Medic¢inali Veterinarji. applikabbilid u

(2) Dawn ir-regolamenti jimplimentaw ir-rekwiziti tar-
Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11
ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-
Direttiva 2001/82/KE u jirregolaw kwistjonijiet ohra tar-Regolament
(UE) 2019/6.

(3) Dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw ukoll ghall-
veterinarji msemmija fir-Regolament (UE) 2019/6.

(4) Dawn ir-regolamenti ghandhom jidhlu fis-sehh fi Zmien
xahrejn (2) mid-data tal-pubblikazzjoni taghhom fil-Gazzetta.

(5) Ir-regolament 17(2) ghandu jidhol fis-sehh fi Zzmien sentejn
(2) mid-data tal-pubblikazzjoni ta’ dawn ir-regolamenti.

2. (1) F’dawn ir-regolamenti, kemm-il darba r-rabta tal- Tifsir
kliem ma tehtiegx xort’ohra:

"Agenzija" tfisser l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
stabbilita bir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-uzu
veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini;

"applikant" tfisser il-persuna li tapplika mad-Direttur sabiex
tikseb kwalunkwe tip ta’ awtorizzazzjoni kif jista’ jkun il-kaz;

"Att" tfisser 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji; Kap. 437.

"Direttur" tfisser id-Direttur ghas-Servizzi Veterinarji li
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ghandu jkun kirurgu veterinarju bil-warrant jew uffi¢jal nominat
minnu;

"distributur bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji"
tfisser id-detentur ta’ awtorizzazzjoni valida ghad-distribuzzjoni
bl-ingrossa msemmija fl-Artikolu 99(1) tar-Regolament (UE)
2019/6;

"drogi narkoti¢i" tfisser is-sustanzi prezenti fuq il-Lista s-
Safra stabbilita mill-Bord Internazzjonali ghall-Kontroll tan-
Narkotici skont il-Protokoll tal-25 ta’ Marzu 1972 li jemenda 1-
Konvenzjoni Singola dwar id-Drogi Narkoti¢i, 1961;

"drogi psikotropi¢i" tfisser is-sustanzi elenkati fit-Tielet
Skeda li tinsab mal-Ordinanza dwar il-Professjoni Medika u I-
Professjonijiet li ghandhom x’jagsmu maghha u dawk is-sustanzi
elenkati fil-Lista 1-Hadra mhejjija mill-Bord Internazzjonali
ghall-Kontroll tan-Narkotici skont il-Konvenzjoni dwar Sustanzi
Psikotropi¢i tal-1971, kif emendata;

"fond" tfisser il-fond uzat ghal, jew b’konnessjoni ma’,
kwalunkwe fond awtorizzat jew licenzjat mid-Direttur, skont il-
kaz;

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

"Konvenzjoni Singola" tfisser il-Konvenzjoni Singola dwar
Narkoti¢i adottata fi New York fit-30 ta’ Marzu, 1961, kif
sussegwentement emendata bil-Protokoll adottat £ Ginevra fil-25
ta’ Marzu, 1972;

"importat" tfisser l-att ta’ akkwist ta’ prodott medic¢inali
veterinarju jew parti minnu, kemm ghall-finijiet ta’ profitt jew
minghajr qligh, minn pajjiz terz;

"jippreskrivi" tfisser l-att ta’ preparazzjoni ta’ ricetta
veterinarja minn kirurgu veterinarju kemm jekk tkun fuq karta kif
ukoll permezz ta’ mezzi elettronici ;

"kirurgu veterinarju" tfisser persuna li ghandha warrant
moghtija skont I-artikolu 43 tal-Att;

"pajjiz tas-sors" tfisser Stat Membru tal-Unjoni Ewropea
jew pajjiz fiz-Zona Ekonomika Ewropea;
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"persuna mghallma kif xieraq" tfisser kwalunkwe persuna
inkluza fir-Registru ghall-Professjonijiet u Snajja’ Supplimentari
ghall-Professjoni Veterinarja prevista fl-Att, li tista’ tiddispensa
prodotti medic¢inali veterinarji ta’ kategorija OTC taht is-
supervizjoni ta’ kirurgu veterinarju jew spizjar u tiddispensa
ohrajn ta’ kategorija GS minghajr din is-supervizjoni;

"persuna responsabbli" tfisser il-persuna teknikament
kompetenti msemmija fl-Artikolu 101 tar-Regolament (UE)
2019/6;

"prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem" ghandu
jkollha l-istess tifsira kif moghti lilha fl-Att dwar il-Medi¢ini;

"prodott medicinali veterinarju investigattiv" tfisser forma
farmacewtika ta’ sustanza attiva jew placebo li tkun qed tigi
ttestjata jew uzata bhala referenza fi prova klinika, inkluz
prodotti 1i diga ghandhom awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
izda wzati jew assemblati (formulati jew ippakkettati) b’mod li
hu differenti mill-forma awtorizzata, jew meta uzata ghal
indikazzjoni mhux awtorizzata, jew meta uzata sabiex tinkiseb
aktar informazzjoni dwar il-forma awtorizzata;

"Regolament (UE) 2019/6" tfisser ir-Regolament (UE)
2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru
2018 dwar prodotti medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva
2001/82/KE;

"ricetta veterinarja elettronika" tfisser ricetta veterinarja li
taghmel uzu minn qafas teknologiku li jitpogga ghad-
dispozizzjoni mid-Direttur, li jippermetti lill-kirurgi veterinarji
johorgu ricetti veterinarji permezz ta’ mezzi elettronici u li tkun
disponibbli ghal dawk il-persuni li huma awtorizzati i
jiddispensaw prodotti medic¢inali veterinarji;

"sensar" tfisser persuna li taghmilha ta’ intermedjarju fl-
arrangament tal-bejgh ta’ prodotti medi¢inali veterinarji bejn
zewg (2) partijiet jew aktar li huma awtorizzati jiddistribwixxu
prodotti medic¢inali veterinarji permezz ta’ awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa, minghajr mal-prodotti medic¢inali
veterinarji jigu trasportati jew mahzuna minnu;

"senserija" tfisser l-attivita tas-sensar li jkollha x’tagsam
mal-bejgh jew max-xiri ta’ prodotti medicinali veterinarji, li ma
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tinkludix il-gestjoni fizika tal-prodotti medic¢inali veterinarji mis-
sensar, u li tkun tikkonsisti f’negozjati indipendenti u f’isem xi
persuna ohra;

"spizerija veterinarja" tfisser kwalunkwe fond licenzjat
skont l-artikolu 62 tal-Att li fih jigi mizmum jew li minnu
jinbiegh, jitqassam jew jigi fornut kwalunkwe prodott medic¢inali
veterinarju direttament lill-pubbliku permezz tal-bejgh bl-imnut,
izda ma ghandux jinkludi d-dispensar ta’ trattamenti minn
stabbilimenti veterinarji u d-dispensar waqt sejhiet fuq barra
minn kirurgi veterinarji,

"spizjar" tfisser persuna li hija mnizzla fir-Registru tal-
Ispizjara mizmum mill-Kunsill tal-Ispizjara skont l-artikolu 17
tal-Att dwar il-Professjonijiet tas-Sahha;

"stabbiliment veterinarju licenzjat" ghandu jkollha I-istess

tifsira kif moghti lilha fir-Regolamenti dwar il-Li¢enzjar ta’
Stabbilimenti Veterinarji Privati;

"Stat Membru" tfisser Stat li huwa membru tal-Unjoni
Ewropea.

(2) Kemm-il darba I-kuntest ma jkunx jehtieg xort’ohra, kliem
u frazijiet uzati f"dawn ir-regolamenti li mhumiex hawnhekk imfissra
ghandu jkollhom l-istess tifsira moghtija lilhom fl-Att:

Izda kliem u frazijiet uzati f’dawn ir-regolamenti li la huma
mfissra f’dawn ir-regolamenti u langas fl-Att, ghandu jkollhom I-istess
tifsira moghtija lilhom fir-Regolament (UE) 2019/6.

3.  Id-Direttur ghandu jistabbilixxi l-lingwa jew il-lingwi tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u tat-taghrif fuq it-tikketta u fuq
il-fuljett tal-pakkett ta’ prodotti medicinali veterninarji ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fit-territorju ta’ Malta u jaghmel dan it-taghrif
pubbliku.

4.  Il-fuljett ta’ taghrif ta’ prodott medic¢inali veterinarju jista’
jkun disponibbli fuq karta, b’mod elettroniku, jew it-tnejn li huma.

5. (1) Ghall-finijiet tal-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE)
2019/6, l-applikant ghandu jissottometti applikazzjoni permezz tal-
formola pprovduta mid-Direttur u ghandu jhallas id-dritt stabbilit:

Izda, 1-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jitqieghed fis-
suq biss meta tinhareg l-awtorizzazjoni mid-Direttur.
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(2) L-ezenzjoni stipulata taht 1-Artikolu 5(6) tar-Regolament
(UE) 2019/6 ghandha tinghata biss fid-diskrezzjoni tad-Direttur.

(3) Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni skont dan ir-regolament
ghandu jinnotifika lid-Direttur fi Zmien hmistax-il (15) jum minn meta
jsir jaf b’xi reazzjoni negattiva u ghandu jzomm rekord ta’ dawn I-
okkorrenzi:

Izda r-rekords provduti f’dan ir-regolament ghandhom
jinzammu mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni skont dan ir-regolament
ghal hames (5) snin u ghandhom jinghataw lid-Direttur fuq talba
tieghu.

(4) Id-Direttur jista’ jippubblika lista ta’ sustanzi attivi li
jistghu jintuzaw fi prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati skont dan
ir-regolament. Din il-lista ghandha tispecifika l-ispeci ta’ annimali li
ma jipproducux ikel li ghalihom huma approvati s-sustanzi attivi. Din
il-lista tista’ tispec¢ifika wkoll il-mod kif il-prodott li fih is-sustanzi
attivi ghandu jigi somministrat.

(5) Id-Direttur jista’ jirrifjuta applikazzjoni jew jista’
jissospendi u, jew jirrevoka l-awtorizzazjoni moghtija skont dan ir-
regolament jekk isehh xi wiehed (1) jew aktar minn dawn li gejjin:

(a) jigu rrappurtati u kkonfermati reazzjonijiet negattivi ;

(b) jintwera, fi kwalunkwe zmien wara l-awtorizzazzjoni,
li r-riskju-benefi¢¢ju mhuwiex favorevoli;

(¢) il-prodott ikun fih sustanzi attivi li jigu kklassifikati
mill-gdid bhala drogi narkoti¢i jew psikotropiéi;

(d) kwalunkwe wiehed (1) mill-ingredjenti fil-prodott ma
jibgax inkluz fil-lista ta’ sustanzi attivi msemmija fis-
subregolament (4); u

(e) jigi rrappurtat u vverifikat mid-Direttur li 1-prodott
mhux ged jintuza fuq l-annimali kif stabbilit fl-Artikolu 5(6) tar-
Regolament (UE) 2019/6.

(6) Il-prodotti awtorizzati taht dan ir-regolament ghandhom
jigu ttikkettati b’dan 11 gej:

(a) l-isem tal-prodott medicinali veterinarju;
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(b) il-forma farmacewtika;

(¢) l-isem ul-qawwa ta’ kull sustanza attiva;
(d) ir-rotta tas-somministrazzjoni;

(¢) in-numru tal-lott;

(f) id-data ta’ skadenza,;

(g) dikjarazzjoni bl-effett ta’ "Ghas-somministrazzjoni
fuq annimali li ma jipproducux ikel biss. Prodott medic¢inali
veterinarju awtorizzat skont 1-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE)
2019/6";

(h) l-ispeci fil-mira;

(1)  istruzzjonijiet dwar il-hazna, jekk applikabbli;
() indikazzjonijiet terapewti¢i, jekk applikabbli;
(k) kontraindikazzjonijiet, jekk applikabbli; u

(I) interazzjoni ma’ medic¢ini ohra u forom ohra tal-
interazzjoni, jekk applikabbli.

(7) L-awtorizzazjoni moghtija skont dan ir-regolament
ghandha tkun valida ghal terminu ta’ hames (5) snin.

6. (1) Prodotti medic¢inali veterinarji, prodotti medic¢inali
veterinarji investigattivi u sustanzi attivi ma ghandhomx jintuzaw
ghall-finijiet ta’ ricerka u zvilupp sakemm id-Direttur ma jaghtix din I-
awtorizzazzjoni lill-applikant.

(2) L-applikanti li jaghmlu talba ghal awtorizzazzjoni sabiex
juzaw prodotti medicinali veterinarji, prodotti medicinali veterinarji
investigattivi u, jew sustanzi attivi ghall-finijiet ta’ ricerka u zvilupp
ghandhom jissottomettu applikazzjoni bil-mod provdut mid-Direttur
qabel ma ssir l-attivita u ghandhom ihallsu d-dritt relevanti.

(3) [Il-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati skont dan ir-
regolament jistghu jigu ezentati mir-rekwiziti stabbiliti bl-Artikoli 5,
88 u 99 tar-Regolament (UE) 2019/6.

(4) Sustanzi attivi awtorizzati skont dan ir-regolament jistghu
jigu ezentati mir-rekwiziti stabbiliti bl-Artikolu 95 tar-Regolament
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(UE) 2019/6.

(5) L-awtorizzazzjoni moghtija skont dan ir-regolament
ghandha tkun valida ghal terminu ta’ tliet (3) snin.

(6) Awtorizzazzjoni skont dan ir-regolament ghandha tinghata
bla hsara ghal kwalunkwe awtorizzazzjoni, licenzja jew permess li 1-
applikant jista’ jkollu bzonn jikseb minn entita ohra sabiex jinvolvi
ruhu fl-attivita ta’ ricerka li tinvolvi prodott medic¢inali veterinarju,
prodott medi¢inali veterinarju investigattiv jew sustanzi attivi.

(7) Id-Direttur jista’ jistabbilixxi, jemenda, izid jew inehhi
kwalunkwe terminu u kondizzjoni li ghandha x’tagsam mal-
awtorizzazzjoni li hu jista’ jidhirlu xieraq fid-dawl ta’ avvanzi
xjentifici jew taghrif gdid li jistghu jirrizultaw, minn zmien ghal
Zmien.

(8) Jekk applikabbli, id-detentur tal-awtorizzazzjoni skont dan
ir-regolament ghandu jissomministra l-prodott lill-annimal tat-test
wara li jikseb awtorizzazzjoni bil-quddiem mill-entita relevanti u biss
skont it-termini u l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Att dwar it-Trattament
Xieraq tal-Annimali u r-Regolamenti dwar il-Protezzjoni ta’ Annimali
li jintuzaw ghal Skopijiet Xjentifici.

(9) Sakemm ma jigix stabbilit perjodu ta’ rtirar, annimali tat-
test 1i jigu ssomministrati prodotti medicinali veterinarji, prodotti
medic¢inali veterinarji investigattivi u sustanzi attivi awtorizzati skont
dan ir-regolament ghandhom ikunu eskluzi b’mod permanenti mill-
katina alimentari.

(10) Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni skont dan ir-regolament
ghandu jinnotifika lid-Direttur fi Zzmien hmistax (15)-il jum minn meta
jsir jaf b’xi reazzjonijiet negattivi fuq l-annimal jew fuq il-persuna li
tissomministra l-prodotti u s-sustanzi skont dan ir-regolament:

Izda r-rekords provduti f’dan ir-regolament ghandhom
jinzammu mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni skont dan ir-regolament
ghal terminu ta’ hames (5) snin u ghandhom jinghataw lid-Direttur fuq
talba tieghu.

(11) Id-Direttur jista’ jwettaq spezzjonijiet fuq il-fond u I-
attivitajiet li jkunu qged isiru fil-fond mid-detentur tal-awtorizzazzjoni.
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7. (1) Il-prodotti medi¢inali veterinarji jistghu jigu ezentati
mir-rekwiziti pprovduti fl-Artikoli 5, 88 u 99 tar-Regolament (UE)
2019/6 meta l-prodotti jigu akkwistati minn Stat Membru jew importati
ghall-uzu personali, kemm-il darba jigu sodisfatti l-kondizzjonijiet
kollha li gejjin:

(a) il-prodotti ma ghandhomx jinbieghu jew jigu
mibjughin mill-gdid;

(b) il-prodotti ma ghandhomx jigu trasferiti lil terzi
persuni ohrajn sakemm dan it-trasferiment ma jkunx notifikat lid-
Direttur;

(¢) 1il-kwantita ta’ prodotti miksuba ghandha tkun
proporzjonali ghar-regim tad-dozagg tal-kondizzjoni li se
jintuzaw ghaliha;

(d) il-kwantita ta’ prodotti li huma permessi jidhlu fit-
territorju ta’ Malta ghandha tkopri I-perjodu ta’ Zmien indikat
ghat-trattament fl-ispecifikazzjonijiet tal-prodott jew fuq ir-
ricetta veterinarja. Madankollu, prodotti ntizi sabiex jintuzaw
ghal kondizzjonijiet rikorrenti jew kroni¢i jistghu jithallew jidhlu
fit-territorju ta’ Malta diversi drabi fis-sena, sakemm tigi
pprovduta evidenza konvincenti li turi 1-benefi¢¢ji miksuba bl-
uzu regolari tal-prodotti;

(e) ghandha tigi pprovduta ricetta veterinarja ghal
prodotti klassifikati bhala li jehtiegu tali ricetta fil-pajjiz minn
fejn jinkisbu, jew ghal prodotti medi¢inali veterinarji simili fit-
territorju ta’ Malta:

Izda d-Direttur xorta jista’ jehtieg ir-ricetta
veterinarja meta l-prodotti huma kklassifikati bhala i ma
jehtigux ricetta veterinarja fil-pajjiz minn fejn ikunu nkisbu;

(f) ghandhom jinkisbu biss prodotti li ma fihomx prodotti
sekondarji ta’ annimali minn Zoni ta’ riskju gholi fejn jista’ jkun
hemm certu mard, jew hemm suspett li jkun prezenti jew
prevalenti;

(g) ghandhom jinkisbu biss prodotti li ma fihomx
ingredjenti li huma kklassifikati bhala illegali fit-territorju ta’
Malta u li ma ghandhomx indikazzjonijiet ipprojbiti fit-territorju
ta’ Malta;
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(h) ghandhom jinkisbu biss prodotti ttikkettati kif xieraq
li jaghtu indikazzjoni ¢ara tan-natura tal-ingredjenti li hemm go
fihom;

(i) l-annimali li jipproduc¢u I-ikel somministrati bil-
prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati skont dan ir-
regolament jistghu jigu kkunsmati biss mill-individwu li jikseb
il-prodotti medic¢inali veterinarji, jew minn persuni ohra tal-istess
dar bil-kunsens taghhom. Ghandu japplika perjodu ta’ rtirar
xieraq, fejn applikabli;

(j)  qabel ma tittiched decizjoni dwar prodotti medi¢inali
veterinarji antimikrobi¢i u prodotti 1li ghandhom attivita
ormonali, ghandha tithejja valutazzjoni tar-riskju mid-Direttur fi
Zmien xierag; u

(k) id-dec¢izjoni tad-Direttur ghandha tkun bla hsara ghal
kwalunkwe licenzja jew permess li l-individwu li jikseb il-
prodotti medi¢inali veterinarji jista’ jkollu bzonn jikseb taht
regolamenti jew regoli ohrajn.

(2) Dan ir-regolament ma ghandux ikun applikabbli ghall-
prodotti medic¢inali veterinarji immunologi¢i hajjin jew attenwati,
drogi psikotropici, drogi narkoti¢i ghall-annimali kollha u, fil-kaz ta’
annimali li jipproducu l-ikel, is-sustanzi elenkati fi Grupp A fl-Iskeda I
li tinsab mar-Regoli dwar il-Mizuri ghall-Monitoragg ta’ Certi
Sustanzi u Residwi taghhom f’Annimali Hajjin u Prodotti ta’ I-
Annimali u s-sustanzi elenkati fit-Tabella 2 tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-
sustanzi farmakologikament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-
rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-
annimali.

(3) Id-Direttur jista’ jirrilaxxa, jzomm jew jeqred kwalunkwe
prodotti medic¢inali veterinarji wahidhom jew f*ghalf, sustanzi attivi jew
prodotti ohra mahsuba sabiex jigu somministrati lil, jew fuq l-annimali
jew moghtija bhala ghalf jew mal-ghalf jew ilma jekk u meta dawn il-
prodotti jigu intercettati fid-diversi punti ta’ kontroll tad-dhul madwar
it-territorju ta’ Malta, jew f’xi stabbilimenti taht il-kontroll tieghu.

(4) Kwalunkwe spiza mgarrba ghar-rilaxx, zamma jew il-gerda
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji wahidhom jew f’ghalf, sustanzi attivi
jew prodotti ohra mahsuba sabiex jigu somministrati lil, jew fuq I-
annimali jew moghtija bhala ghalf jew mal-ghalf jew ilma ghandha
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tithallas mill-persuna li tikseb il-prodotti skont kif iddeterminat mid-
Direttur.

(5) Skont is-subregolament (3), id-Direttur jista’ jzomm rekord
tal-kazijiet kollha ta’ rilaxx, Zzamma jew qerda. Dawn ir-rekords
ghandhom jinzammu mid-Direttur ghal terminu ta’ mhux inqas minn
hmistax (15)-il sena.

(6) Id-Direttur jista’ johrog lista bir-rekwiziti mehtiega ghal
kisba ta’ prodotti medic¢inali veterinarji skont dan ir-regolament
permezz ta’ avviz fil-Gazzetta:

Izda d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-regolament ghandhom
japplikaw ukoll ghal prodotti medic¢inali veterinarji li jingiebu fit-
territorju ta’ Malta bhala donazzjoni ghall-uzu fuq annimali mizmuma
f’santwarji approvati soggetti ghad-donazzjoni:

Izda wkoll id-Direttur ghandu jigi avzat b’tali talba, bl-
isem, il-kwantitd u n-natura tal-prodotti, l-ismijiet u l-indirizzi tad-
donatur, ir-rievitur u s-santwarji tal-annimali involuti.

8. (1) Qabel it-tqeghid fis-suq ta’ kwalunkwe prodott
medic¢inali veterinarju kif stabbilit bl-Artikolu 116 tar-Regolament
(UE) 2019/6, persuna ghandha tirregistra kull prodott medic¢inali
veterinarju mad-Direttur bil-mod provdut minnu u ghandu jithallas id-
dritt relevanti.

(2) Qabel japprova r-registrazzjoni, id-Direttur jista’:

(a) jitlob lill-awtorita kompetenti fil-pajjiz tas-sors sabiex
tipprovdi kopja attwali tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni;

(b) jizgura li l-entita li tapplika ghal registrazzjoni skont
I-Artikolu 116 tar-Regolament (UE) 2019/6 tkun kumpanija
stabbilita legalment fl-Unjoni Ewropea jew fiz-Zona Ekonomika
Ewropea;

(¢) jinnotifika lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni bl-intenzjoni tieghu 1i jaghti registrazzjoni
skont 1-Artikolu 116 tar-Regolament (UE) 2019/6 meta I-
applikant ma jkunx l-istess entita bhad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fil-pajjiz tas-sors;

(d) jitlob lill-applikant sabiex jipprovdi kopja attwali tal-
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awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni:

[zda meta ma jkunx possibbli ghall-applikant i
jipprovdi kopja attwali tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, hu ghandu jkun mehtieg jipprovdi prova
alternattiva 1i l-prodott ikun qed jigi kummercjalizzat fil-pajjiz
tas-sors;

(e) jitlob data minghand Il-applikant dwar l-impatt tal-
prodott fuq l-ambjent fit-territorju ta’ Malta;

(f) jitlob lill-applikant jipprovdi ittra ta’ ac¢ess mahruga
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li
taghtih 1-uzu tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ghall-finijiet tal-Artikolu 116 tar-Regolament (UE) 2019/6:

Izda meta ma jkunx possibbli ghall-applikant 1i jikseb
ittra ta’ access mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-applikant jista’ jintalab mid-Direttur
jipprovdi prova li tkun saret id-diligenza dovuta sabiex jigi
zgurat li l-prodotti medi¢inali veterinarji nkisbu minn fornitur
awtorizzat xieraq ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fil-pajjiz tas-
Sors; u

b

(g) jizgura li l-applikant ikollu sistema fis-sehh ghar-
registrazzjoni u investigazzjoni tar-reazzjonijiet negattivi tal-
prodott u difetti tal-lott jew tal-prodott medicinali veterinarju.

(3) Wara r-registrazzjoni skont dan ir-regolament, id-detentur
tar-registrazzjoni ghandu jizgura li:

(a) 1il-prodott medic¢inali veterinarju jinzamm konformi
mal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni mahruga fil-
pajjiz tas-sors sakemm tibqa’ valida r-registrazzjoni;

(b) id-Direttur jigi avzat bi kwalunkwe varjazzjoni fit-
termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
approvata fil-pajjiz tas-sors li taffettwa s-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodotti, I-fuljett ta’ taghrif, Il-ippakkjar, it-
tikkettar u kwalunkwe bidla fid-dettalji amministrattivi li tista’
tkun saret wara r-registrazzjoni originali;

(¢) ghandha tigi implimentata minghajr dewmien
kwalunkwe azzjoni relatata ma’ reazzjoni negattiva tal-prodott u,
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jew il-gbir lura ta’ prodott jew lott; u

(d) huwa jkun responsabbli ghar-rekwiziti fil-paragrafu
(¢), jew jahtar persuna ohra ghal dan il-ghan .

(4) B’deroga mill-Artikolu 2(1) u (2) tar-Regolament (UE)
2019/6, ghandhom japplikaw biss 1-Artikoli 57, 94, 117, 119, 123 u
134 tar-Regolament (UE) 2019/6 ghal prodotti medic¢inali veterinarji
rregistrati skont I-Artikolu 116 tar-Regolament (UE) 2019/6.

(5) Ir-registrazzjoni moghtija skont dan ir-regolament ghandha
tkun valida ghal terminu ta’ tliet (3) snin.

9. (1) Prodott medicinali veterinarju ma ghandux jigi
akkwistat minn Stat Membru iehor jew importat minn Kkirurgi
veterinarji qabel mad-Direttur jaghti l-awtorizzazzjoni mehtiega skont
l1-Artikoli 110 (2) u (3), 112, 113 u, jew 114 tar-Regolament (UE)
2019/6.

(2) I-kirurgi veterinarji ghandhom japplikaw bil-mod provdut
mid-Direttur sabiex jiksbu awtorizzazzjoni ghall-akkwist ta’ prodott
medic¢inali veterinarju minn Stat Membru iehor jew ghall-
importazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji skont 1-Artikoli 110
(2)u (3), 112, 113 jew 114 tar-Regolament (UE) 2019/ 6 u ghandhom
ihallsu d-dritt relevanti.

(3) L-awtorizzazzjoni moghtija skont dan ir-regolament
ghandha tkun valida ghal perjodu ta’ sena (1).

(4) Il-kirurgi veterinarji ghandhom izommu rekords adegwati
tat-trattament moghti bil-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati
skont dan ir-regolament ghal perjodu ta’ mhux inqas minn hames (5)
snin u ghandhom ikunu f’kull wagqt disponibbli lid-Direttur fuq talba
tieghu.

(5) Ir-rekords provduti f’dan ir-regolament ghandhom jinkludu
l-identifikazzjoni, inkluz l-ispec¢i fil-mira, tal-annimal jew grupp ta’
annimali, id-data tal-provvista, id-dozagg, I-istruzzjonijiet tas-
somministrazzjoni u t-terminu ta’ rtirar assenjat, jekk applikabbli.

(6) Ghall-finijiet ta’ dan ir-regolament, l-attivita mwettqa mill-
kirurgi veterinarji ghandha tkun eskluza mid-dispozizzjonijiet tal-
Artikoli 88 u 99 tar-Regolament (UE) 2019/6.
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10. (1) Ghall-finijiet tal-Artikolu 86 tar-Regolament (UE)
2019/6, persuna ghandha taghmel talba bil-mod indikat mid-Direttur
ghal kull prodott medic¢inali veterinarju omeopatiku 1i hija ghandha 1-
intenzjoni li tirregistra u tqieghed fis-suq u ghandha thallas id-dritt
relevanti.

(2) [Ir-registrazzjoni moghtija skont dan ir-regolament ghandha
tkun valida ghal perjodu ta’ hames (5) snin.

11. (1) Ghall-finijiet tal-Artikolu 102 tar-Regolament (UE)
2019/6, id-distributuri bl-ingrossa ghandhom jaghmlu talba bil-mod
indikat mid-Direttur ghar-registrazzjoni ta’ kull prodott medic¢inali
veterinarju intiz ghall-kummer¢ parallel u ghandhom ihallsu d-dritt
relevanti.

(2) Ir-registrazzjoni moghtija skont dan ir-regolament ghandha
tkun valida ghal perjodu ta’ hames (5) snin.

12. (1) Ghall-finijjiet ta’ dawn ir-regolamenti, il-manifattura
ta’ sustanzi attivi ghandha tinkludi I-manifattura totali jew parzjali jew
l-importazzjoni ta’ sustanza attiva, u l-processi varji tal-qsim, tal-
ippakkjar jew tal-prezentazzjoni qabel l-inkorporazzjoni taghhom fi
prodott medi¢inali veterinarju, inkluz l-ippakkjar mill-gdid jew it-
tikkettar mill-gdid, kif imwettqa minn distributur.

(2) Ghall-finijiet tal-Artikolu 89 tar-Regolament (UE) 2019/6,
l-applikanti ghandhom jissottomettu applikazzjoni bil-mod ipprovdut
mid-Direttur sabiex jakkwistaw awtorizzazzjoni tal-manifattura
msemmija fl-Artikolu 88(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 u ghandhom
ihallsu d-drittijiet relevanti.

(3) L-awtorizzazzjoni tal-manifattura ma ghandhiex tkun
mehtiega ghat-thejjija, gsim, bidliet fl-ippakkjar jew prezentazzjoni,
fejn dawn il-processi jitwettqu biss ghall-bejgh bl-imnut direttament
lill-pubbliku minn spizjara fi spizeriji veterinarji, jew minn persuni
ohrajn legalment awtorizzati sabiex ifornu prodotti medic¢inali
veterinarji lill-pubbliku.

(4) L-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandha tinghata biss
mid-Direttur meta r-rekwiziti pprovduti fl-Artikolu 89 tar-Regolament
(UE) 2019/6 jigu sodisfatti.

(5) Id-Direttur jista’, fuq talba mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghal bidla fl-awtorizzazzjoni tal-manifattura, ivarja I-kondizzjonijiet
tal-awtorizzazzjoni jekk ikun sodisfatt li tali bidla mhix ser taffettwa I-
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istandard ta’ prattika tajba fil-manifattura b’mod negattiv kif jista’ jkun
preskritt.

(6) Ghall-finijiet tal-Artikolu 133 tar-Regolament (UE) 2019/6
u meta d-Direttur jikkonsidra li jistghu jezistu ¢irkostanzi li jehtiegu li
jitqies jekk l-awtorizzazzjoni ghandhiex tkun varjata, sospiza jew
revokata, id-Direttur jista’ jinnotifika lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tal-manifattura b’avviz, fejn jigi mitlub, fit-terminu li jista’ jigi
specifikat f’tali avviz, jipprovdi kwalunkwe informazzjoni specifikata
fl-avviz.

(7) 1d-Direttur jista’, fid-diskrezzjoni tieghu, jissospendi,
jirrevoka jew ivarja l-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tal-
manifattura jekk:

(a) l-informazzjoni ddikjarata fl-applikazzjoni li abbazi
taghha tkun inghatat l-awtorizzazzjoni kienet falza jew mhux
kompluta b’mod essenzjali;

(b) ikun sehh tibdil materjali fi¢c-¢irkostanzi b’rabta ma’
kwalunkwe parti minn dik I-informazzjoni;

(¢) tkun inkisret xi kondizzjoni tal-awtorizzazzjoni;

(d) ma jkunux gew imharsa r-rekwiziti b’rabta mal-
awtorizzazzjoni kif stabbiliti f°dawn ir-regolamenti u r-
Regolament (UE) 2019/6;

(e) 1il-processi ta’ manifattura jew assemblagg ta’ prodott
medic¢inali veterinarju jitwettqu b’mod mhux konformi mad-
dispozizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ta’ dak il-prodott medi¢inali veterinarju;

(f) ma jkunux geghdin jitharsu I-kondizzjonijiet ghal
prattika tajba fil-manifattura;

(g) 1isir bejgh jew ipprocessar ta’ sustanzi attivi u prodotti
medic¢inali veterinarji taht kondizzjonijiet mhux igenic¢i jew li
jwasslu ghal adulterazzjoni; u

(h) issehh kwalunkwe C¢irkostanza ohra stabbilita taht
dawn ir-regolamenti.

(8) Id-Direttur jista’ jwettaq spezzjonijiet regolari sabiex
jizgura li qed jigu mharsa r-rekwiziti stabbiliti b’dawn ir-regolamenti
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b’rabta mal-manifattura, l-assemblagg jew il-modifika ta’ prodott
medic¢inali veterinarju jew sustanzi attivi.

(9) Ghall-finijiet tal-manifattura ta’ prodotti medicinali
veterinarji u sustanzi attivi, id-Direttur jista’:

b

(a) jispezzjona l-istabbiliment ta’ manifattura u
kwalunkwe fond iehor fi kwalunkwe hin ragonevoli;

(b) jezamina kwalunkwe dokument relevanti;

(¢) jiehu kwalunkwe kampjun meqjus mehtieg, u jekk
mehtieg, jissottomettih ghal analizi f’laboratorji identifikati;

(d) jiftah u, jew jezamina u, jew jeleva kwalunkwe oggett
mahsub li ged jikser dawn ir-regolamenti jew sabiex tingieb
prova;

(e) ihejji rapport bir-rizultati u jikkomunika 1-kontenut
ta’ tali rapport lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura
jew lill-applikant ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura u lill-
persuna kwalifikata b’rabta ma’ tali spezzjoni;

(f) iwettaq kwalunkwe attivita ohra li jista’ jqis li tkun
idonea ghall-ezekuzzjoni xierqa ta’ dmirijietu u 1-
responsabbiltajiet tieghu kif imiss kif previst b’dawn ir-
regolamenti;

(g) jipprodu¢i, fuq talba mill-parti 1li tkun giet
spezzjonata, id-dokument ta’ referenza li fih l-informazzjoni
dwar il-bazi legali u l-ghan tal-ispezzjoni u l-identifikazzjoni ta’
min ikun wettaq I-ispezzjoni;

(h) waqt l-ispezzjoni jaghmel lista ta’ nuqqasijiet li
jistghu jkunu gew identifikati 1i ghandha tigi ffirmata minnu, u
dik il-lista ghandha tigi kontrosenjata mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni jew ir-rapprezentant legali tieghu; u

(1)  1ihejji rapport dwar l-ispezzjoni fi zmien tletin (30)
jum ta’ xoghol mill-ispezzjoni u jghaddi kopja ta’ dak ir-rapport
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni.

(10) Hlief f’kazijiet urgenti, spezzjoni ghandha titwettaq fil-
prezenza ta’ persuna kwalifikata responsabbli ghall-manifattura u 1-
hrug tal-lott imsemmija fl-Artikolu 97 tar-Regolament (UE) 2019/6,
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jew ir-rapprezentant taghha.

(11) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti,
kull awtorizzazzjoni ghandha, sakemm ma tkunx giet imgedda minn
qabel jew revokata, tibqa’ valida sa dak iz-zmien meta din tiggedded
mid-Direttur wara spezzjoni.

(12) Sakemm ma jigix determinat xort’ohra mid-Direttur abbazi
tal-konkluzjonijiet tal-ispezzjoni, l-awtorizzazzjoni ghandha tkun
valida ghal perjodu ta’ tliet (3) snin.

(13) Wara  spezzjoni, id-Direttur  jista’ jgedded I-
awtorizzazzjoni, kemm b’modifikazzjonijiet jew minghajrhom, ghal
tali terminu itwal kif specifikat.

(14) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura jew il-
manifattur tas-sustanza attiva ghandu:

(a) jivverifika l-awtenti¢ita u 1-kwalita tal-e¢cCipjenti;

(b) izomm rekord tar-reazzjonijiet negattivi u tar-
reazzjonijiet negattivi suspettati kollha fuq il-bnedmin b’rabta
mal-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji li jingiebu ghall-
attenzjoni tieghu u jirrappurtahom minghajr dewmien lid-
Direttur sa mhux aktar tard minn hmistax (15)-il jum wara li
jir¢ievi l-informazzjoni;

(¢) jimplimenta sistema ta’ registrazzjoni u revizjoni ta’
Imenti flimkien ma’ sistema effettiva ghall-gbir lura minghajr
dewmien u fi kwalunkwe waqt tal-prodotti medi¢inali veterinarji
jew tas-sustanza attiva fin-netwerk tad-distribuzzjoni;

(d) jirregistra u jinvestiga kwalunkwe Iment i
jikkonc¢erna difetti fil-kwalita; u

(e) iwettaq responsabbiltajiet ohra li jistghu jigu stabbiliti
minn zmien ghal Zmien mid-Direttur.

(15) Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandhom
jitqiesu bhala produtturi u ghaldagstant ghandhom jinzammu
responsabbli ghal danni f’kazijiet u taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Att dwar 1-Affarijiet tal-Konsumatur.

(16) Id-Direttur jista’ jitlob aktar informazzjoni minghand I-
applikant dwar id-dettalji moghtija skont I-Artikolu 89(2) tar-
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Regolament (UE) 2019/6 u dwar il-persuna kwalifikata msemmija fl-
Artikolu 97 tar-Regolament (UE) 2019/6:

Izda qabel ma l-applikant jipprovdi Il-informazzjoni
mitluba, I-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandha tigi sospiza.

13. (1) Meta tigi nominata aktar minn persuna kwalifikata
wahda (1) skont I-Artikolu 97 tar-Regolament (UE) 2019/6, I-
applikazzjoni ghandha tindika b’mod c¢ar ir-responsabbilta specifika ta’
kull persuna:

Izda l-persuna kwalifikata tista’ tinnomina persuna ohra li
tkun kwalifikata bl-istess mod sabiex tagixxi bhala r-rapprezentant
taghha u ghandha tinnotifika lid-Direttur dwar tali nominazzjoni fi
zmien jum (1) ta’ xoghol.

(2) Persuna li tkun qed twettaq id-dmirijiet ta’ persuna
kwalifikata qabel ma jidhlu fis-sehh dawn ir-regolamenti ghandha
tkompli twettaq id-dmirijiet taghha minghajr ir-rekwiziti tad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 97(2)(3) tar-Regolament (UE) 2019/6.

(3) Jekk il-persuna kwalifikata tkun bdiet kors qabel id-data tal-
applikabbilta ta’ dawn ir-regolamenti, hija tista’ tigi kkunsidrata bhala
kwalifikata sabiex twettaq id-dmirijiet taghha:

[zda precedentement hija ghandha tkun giet ingaggata
f"wahda (1) jew aktar mill-attivitajiet li gejjin ghallinqas ghal sentejn
(2) gabel id-data minn meta dawn ir-regolamenti jsiru applikabbli:

(a) fimpriza wahda (1) jew aktar b’awtorizzazzjoni
ghall-manifattura u supervizjoni tal-produzzjoni; u, jew

(b) analizi kwalitattiva u kwantitattiva ta’ sustanzi attivi,
u l-ittestjar u l-ivverifikar mehtieg sabiex tigi zgurata 1-kwalita
tal-prodotti medicinali veterinarji:

Izda wkoll jekk il-persuna kkoncernata tkun akkwistat 1-
esperjenza prattika msemmija, qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dawn
ir-regolamenti, hija ghandha twettaq sena (1) ulterjuri ta’ esperjenza
prattika skont il-kondizzjonijiet imsemmijin fis-subregolament (1)
minnufih gabel tingagga ruhha f’tali attivitajiet.

(4) Il-persuna kkwalifikata ghandha tizgura li l-istandards ta’
pratti¢i tajbin fil-manifattura jigu mharsa fi kwalunkwe hin.
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14. (1) Meta prodotti medicinali veterinarji jkunu fi tranzitu
ghall-iskop uniku tal-esportazzjoni, u minghajr it-tqeghid taghhom fuq
is-suq tal-Unjoni Ewropea, id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 88 tar-
Regolament (UE) 2019/6 ghandhom ikunu applikabbli minkejja li 1-
prodotti jibqghu intatti u ma titwettaq 1-ebda attivita ta’ manifattura:

Izda tali prodotti jistghu jigu ezentati mid-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 88 tar-Regolament (UE) 2019/6 meta t-tranzitu jkun ghall-
iskop uniku tal-esportazzjoni mill-gdid, jitwettaq gewwa l-port hieles,
zona ta’ kummer¢ hieles jew imhazen tas-sisa tad-dwana.
Madanakollu, f’tali kazijiet 1-awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-
ingrossa prevista fl-Artikolu 99 tar-Regolament (UE) 2019/6 ghandha
xorta wahda tkun mehtiega mill-kumpanija involuta fil-process.

(2) F’kazijiet fejn titwettaq attivita ta’ manifattura b’rabta ma’
prodotti 1i huma fi tranzitu ghall-iskop uniku tal-esportazzjoni, I-
awtorizzazzjoni tal-manifattura prevista fl-Artikolu 88 tar-Regolament
(UE) 2019/6 ghandha tkun mehtiega, anke jekk Il-operazzjonijiet
jitwettqu gewwa l-port hieles, zoni ta’ kummer¢ hieles jew imhazen
tas-sisa tad-dwana.

(3) Il-prodotti medi¢inali veterinarji li huma fi tranzitu ghall-
iskop uniku tal-esportazzjoni, li jikkwalifikaw ghall-ezenzjoni
pprodvuta f’dan ir-regolament jistghu jigu ezentati wkoll mid-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2019/6.

(4) Id-Direttur ghandu jigi avzat mid-distributur bl-ingrossa
bil-mod indikat mid-Direttur jekk qatt iwettaq tali attivita.

15. Il-forniment bl-imnut ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fit-
territorju ta’ Malta ghandu jitwettaq biss minn jew permezz ta’
spizeriji veterinarji li¢enzjati, stabbilimenti veterinarji licenzjati, I-
istabbilimenti pprovduti fir-regolament 18(2) u minn kirurgi veterinarji
ghall-annimali taht il-kura taghhom waqt iz-zjarat professjonali li
jaghmlu huma jew meta jzuruhom il-klijienti .

16. (1) Il-prodotti medic¢inali veterinarji jistghu jigu
ddispensati biss mill-fond u I-persuni pprovduti fir-regolament 18.

(2) Kirurgu veterinarju jista’ jiddispensa prodotti medicinali
veterinarji waqt iz-zjarat professjonali 1i jaghmel jew meta jzuruh il-
klijienti:

Izda I-kirurgu veterinarju ghandu jforni l-kwantitajiet ta’
prodotti medicinali veterinarji biss ghat-trattament ta’ annimali taht il-
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kura tieghu. Jekk l-ippakkjar huwa tali 1i I-kirurgu veterinarju ma jistax
iforni kwantitajiet inqas minn dak li jkun hemm fil-pakkett, il-kirurgu
veterinarju jista’ jforni lis-sid tal-annimal u, jew lid-detentur u, jew lil
min jiehu hsiebu bil-kwantitajiet mehtiega ghat-trattament shih tal-
kondizzjoni.

(3) F’kazta’ kwalunkwe dubju u fil-limiti tar-responsabbiltajiet
tieghu, meta jiddispensa prodotti medic¢inali veterinarji d-dispensur
ghandu jkun sodisfatt 1i I-persuna li se tuza l-prodott hija kompetenti li
taghmel dan b’mod sikur u b’intenzjoni li tuzah ghall-iskop li ghalih
huwa awtorizzat jew indikat mill-kirurgu veterinarju.

(4) Meta jiddispensa prodott medicinali veterinarju, id-
dispensur ghandu javza lil min jir¢ievi l-prodott dwar id-dozagg, is-
somministrazzjoni sikura tal-prodott u dwar kwalunkwe twissija jew
kontraindikazzjoni fuq it-tikketta jew il-fuljett tal-pakkett, inkluz
informazzjoni dwar kwalunkwe terminu ta’ rtirar applikabbli.

(5) Id-dispensur ghandu jaghti lid-Direttur kwalunkwe
informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali veterinarji, inkluz data dwar
il-bejgh u l-uzu tal-prodotti medic¢inali veterinarji fuq talba tieghu.

(6) Meta jiddispensa prodotti medicinali veterinarji u prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem 1i fihom Il-antimikrobi¢i, id-
dispensur ghandu jkun sodisfatt 1i ttiehdu l-prekawzjonijiet kollha
mehtiega  sabiex jigu mminimizzati r-riskji  tar-rezistenza
antimikrobika, partikolarment fl-uzu ta’ antimikrobi¢i ta’ importanza
kritika.

(7) Jekk id-dispensur mhuwiex il-kirurgu veterinarju li hareg
ir-ricetta veterinarja u d-dispensur ghandu thassib dwar ir-ricetta
veterinajra moghtija lilu, hu ghandu jsib soluzzjoni mal-kirurgu
veterinarju li ppreskriva r-ricetta qabel jiddispensa l-prodott.

(8) Jekk il-prodott medi¢inali veterinarju jigi fornut
f’kontenitur iehor ghajr dak specifikat fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, id-dispensur ghandu jizgura li I-kontenitur ikun
ittikkettat kif xieraq u ghandu jaghti informazzjoni suffi¢jenti bil-
miktub.

(9) Id-dispensur ghandu jkun prezenti meta l-prodott medic¢inali
veterinarju jigi ddispensat sakemm:

(a) kull transazzjoni hija awtorizzata individwalment
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qabel ma’ jigi fornut il-prodott; u

(b) id-dispensur ikun sodisfatt li l-persuna li tkun qed
tiddispensah hija kompetenti sabiex taghmel hekk.

(10) Id-Direttur jista’ jitlob lid-dispensur sabiex jipprovdi
kwalunkwe kampjun ta’ prodotti medic¢inali veterinarji.

17. (1) L-ebda persuna ma ghandha tippreskrivi prodotti
medic¢inali veterinarji jew prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
sakemm dik il-persuna mhix kirurgu veterinarju.

(2) Il-preskrizzjoni ta’ prodotti medi¢inali veterinarji jew
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ghandha ssir biss fuq ir-
ricetta veterinarja pprovduta fir-regolament 31.

(3) Kirurgu veterinarju jista’ unikament jippeskrivi prodotti
medic¢inali veterinarji jew prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
jekk dak il-kirurgu veterinarju jkun ezamina dawk l-annimali
partikolari u huwa ghandu jerfa’ r-responsabbilta klinika ghat-
trattament tal-annimali taht il-kura tieghu.

(4) Prodotti medi¢inali veterinarji jew prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem ma jistghux jintuzaw ghal aktar minn
trattament wiehed (1) bl-istess ric¢etta veterinarja.

(5) Qabel jippreskrivi prodotti medi¢inali veterinarji jew
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem 1i jirrikjedu ricetta
veterinarja, il-kirurgu veterinarju ghandu jaghmel valutazzjoni klinika
tal-annimal taht il-kura tieghu.

(6) Qabel jippreskrivi prodotti medic¢inali veterinarji jew
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, il-kirurgu veterinarju
ghandu jkun sodisfatt li:

(a) l-uzu tal-prodotti medic¢inali veterinarji jew il-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem huwa gustifikat ghall-ispeci
kkoncernata ghal ragunijiet veterinarji;

(b) is-somministrazzjoni tal-prodotti medic¢inali
veterinarji jew tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
mhix inkompatibbli ma’ trattament jew uzu precedenti u li ma
hemm l-ebda kontraindikazzjoni jew interazzjoni meta bosta
prodotti medic¢inali veterinarji u prodotti medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem huma wzati;
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(¢) il-prodotti medic¢inali veterinarji jew prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem huma preskritti biss fi
kwantitajiet 1i huma mehtiega ghall-iskop tat-trattament; u

(d) ser tittiehed kull prekawzjoni mehtiega sabiex
jitnaqqas ir-riskju ta’ rezistenza antimikrobika u li l1-uzu prudenti
ta’ prodotti medicinali veterinarji jew prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem 1i fihom Il-antimikrobi¢i jkunu ttiehdu
inkonsiderazzjoni, b’mod partikolari fejn qeghdin jintuzaw
antimikrobi¢i ta’ importanza kritika.

(7) Fil-limiti tar-responsabbilta tieghu, meta jippreskrivi
prodotti medi¢inali veterinarji jew prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, il-kirurgu veterinarju ghandu jkun sodisfatt li I-persuna li ser
tissomministra I-prodotti fuq l1-annimal rispettiv hija kompetenti sabiex
taghmel dan b’mod sikur u bl-intenzjoni li tuzah ghall-iskop 1i ghalih
huwa awtorizzat jew kif ordnat mill-kirurgu veterinarju.

(8) Meta jippreskrivi prodotti medi¢inali veterinarji jew
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem li fihom l-antimikrobié¢i, il-
kirurgu veterinarju ghandu jikkonsidra 1-linji gwida mahruga mid-
Direttur u organizzazzjonijiet nazzjonali, Ewropej u internazzjonali
relevanti ohra b’rabta ma’ antimikrobic¢i ta’ importanza kritika.

(9) Fil-preparazzjoni ta’ ri¢etta veterinarja, I-kirurgu
veterinarju li johrogha ghandu jaghti parir lir-ricevitur tar-ricetta
veterinarja dwar is-somministrazzjoni sikura tal-prodott medicinali
veterinarju jew prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u dwar
kwalunkwe twissija jew kontraindikazzjoni asso¢jata mal-uzu tieghu.

18. (1) Fit-territorju ta’ Malta ghandu jkun hemm l-erba’ (4)
kategoriji ta’ distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji li gejjin:

(a) medicina bir-ricetta biss, kirurgu veterinarju u spizjar,
imgassra ghal "POM-VP";

(b) medicina bir-ri¢etta biss, kirurgu veterinarju, mqassra
ghal "POM-V";

(¢) medicina mhux bir-ri¢cetta, mqassra ghal "OTC"; u
(d) medicina ghall-bejgh generali, mgassra ghal "GS".

(2) Il-forniment ta’ prodotti medicinali veterinarji ghal kull
kategorija ta’ distribuzzjoni ghandhom isiru kif gej:
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(a) POM-VP ghandha tkun preskritta u, jew iddispensata
biss minn kirurgu veterinarju jew iddispensata minn spizjar skont
it-termini tar-ricetta veterinarja. Il-fond minn fejn, jew permezz
ta’ liema, jistghu jigu fornuti dawn il-prodotti medic¢inali
veterinarji lil pubbliku ghandhom ikunu spizZeriji veterinarji
licenzjati u stabbilimenti veterinarji licenzjati;

(b) POM-V ghandha tkun preskritta, ddispensata u
ssomministrata biss minn kirurgu veterinarju. Il-fond minn fejn,
jew permezz ta’ liema, jistghu jigu fornuti dawn il-prodotti
medic¢inali veterinarji ghandhom ikunu spizeriji veterinarji
licenzjati u stabbilimenti veterinarji licenzjati;

(¢) OTC tista’ tigi ddispensata minghajr ricetta
veterinarja. Il-persuni 1i jistghu jiddispensaw dawn il-prodotti
medic¢inali veterinarji ghandhom ikunu kirurgi veterinarji,
spizjara u persuni mghallma kif xieraq taht is-supervizjoni ta’
spizjar jew kirurgu veterinarju. Il-fond minn fejn, jew permezz
ta’ liema, jistghu jigu fornuti dawn il-prodotti medic¢inali
veterinarji lill-pubbliku ghandhom ikunu spizeriji veterinarji
licenzjati u stabbilimenti veterinarji licenzjati;

(d) GS tista’ tigi ddispensata minghajr ricetta veterinarja.
[l-persuni 1i jistghu jiddispensjaw dawn il-prodotti medic¢inali
veterinarji ghandhom ikunu kirurgi veterinarji, spizjara u persuni
mghallma kif xieraq. Prodotti medi¢inali veterinarji li jaqghu taht
din il-kategorija jistghu jigu fornuti lill-pubbliku minn, jew
permezz ta’ spizeriji veterinarji licenzjati, stabbilimenti
veterinarji licenzjati, hwienet tal-annimali domesti¢i registrati,
hwienet ta’ prodotti ta’ kura tal-annimali registrati u operaturi
tan-negozju tal-ghalf approvati fejn ghalf medikat jigi
manifatturat, mibjugh jew kkumer¢jalizzat:

Izda persuna li twettaq attivitajiet ta’ persuna mghallma kif
xieraq fid-data li 1-kwalifiki taghha ta’ persuna mghallma kif xieraq
tigi ppubblikata ghandha tkun eligibbli li tkompli tinvolvi ruhha f’tali
attivitajiet.

(3) Id-Direttur ghandu jiddetermina  Il-kategorija ta’
distribuzzjoni ta’ prodotti medi¢inali veterinarji meta jipprocessa I-
formoli tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jew registrazzjoni
taghhom:

Izda 1i din ma ghandhiex tipprekludi lid-Direttur milli
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jbiddel il-kategorija ta’ distribuzzjoni ta’ kwalunkwe prodott
medic¢inali veterinarju fi kwalunkwe stadju wara li tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni jew ir-registrazzjoni.

(4) Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
u d-detenturi ta’ registrazzjoni skont l-Artikolu 116 tar-Regolament
(UE) 2019/6 jistghu jitolbu lid-Direttur sabiex jemenda l-kategorija ta’
distribuzzjoni pre¢edentement assenjata.

(5) Meta tkun qed tigi ddeterminata l-kategorija ta’
distribuzzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, id-Direttur jista’
jfittex il-parir ta’ kumitati ta’ esperti xierqa u jista’ jikkonsidra l-linji
gwida ta’ korpi relevanti nazzjonali, Ewropej u internazzjonali ohra.

(6) Qisien differenti tal-pakketti tal-istess awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jigu assenjati kategoriji ta’
distribuzzjoni differenti.

(7) Id-Direttur jista’ jippubblika linji gwida dwar il-kriterji
bbazati fuq I-Artikolu 34 tar-Regolament (UE) 2019/6 ghall-
kategorizzazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju.

(8) Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-
ingrossa ghandhom jiddistribwixxu prodotti medic¢inali veterinarji
f’dawk il-fondi biss 1i ghandhom l-awtorizzazzjoni sabiex ibighu bl-
imnut prodotti medi¢inali veterinarji u ghandhom jiddistribwixxu I-
kategorija jew il-kategoriji ta’ prodotti medic¢inali veterinarji biss li
huma awtorizzati jbighu bl-imnut minn kull tip ta’ fond skont dawn ir-
regolamenti.
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19. (1) Kwalunkwe reklamar ta
veterinarju ghandu jinkludi:

prodott  medicinali

(a) l-isem kummeré¢jali;

(b) lista’ ta’ ingredjenti attivi;

(¢) il-forma farmacewtika;

(d) Il-indikazzjonijiet ewlenin ghall-uzu;
(e) 1id-dozagg u I-metodu ghall-uzu;

(f) l-effetti sekondarji, twissijiet, prekawzjonijiet u
kontraindikazzjonijiet;
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(g) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni; u

(h) kwalunkwe ri¢erka u, jew pubblikazzjoni dwar l-uzu
tas-sustanza attiva.

(2) Kwalunkwe informazzjoni fid-dokumentazzjoni msemmija
f’dan ir-regolament ghandha tkun korretta, aggornata, verifikabbli u
kompluta bizzejjed sabiex tippermetti lir-ricevitur jifforma l-opinjoni
tieghu dwar il-valur terapewtiku tal-prodott medicinali veterinarju
kkon¢ernat.

(3) Kwotazzjonijiet kif ukoll tabelli jew materjal illustrattiv
iechor mehud minn xoghlijiet xjentifi¢i sabiex jintuza fid-
dokumentazzjoni pprovduta f’dan ir-regolament ghandhom jigu
riprodotti lealment.

(4) [Il-persuna li tirriklama prodotti medic¢inali veterinarji
ghandha:

(a) izzomm ghal perjodu ta’ mhux inqas minn hames (5)
snin kampjun tar-reklami kollha li johorgu mill-impriza taghha
flimkien ma’ stqarrija 1i tindika ghal min huwa indirizzat ir-
riklam, il-metodu ta’ disseminazzjoni u d-data tal-ewwel
disseminazzjoni; u

(b) tizgura 1i kwalunkwe dec¢izjoni mehuda u xi
kondizzjonijiet imposti mid-Direttur jigu osservati b’mod
immedjat u b’konformita fl-intier taghhom.

(5) Id-Direttur jista’ jitlob kwalunkwe informazzjoni pprovduta
f’dan ir-regolament fi kwalunkwe waqt.

20. (1) Ghall-finijiet tal-Artikolu 119(1) u (9) tar-
Regolament (UE) 2019/6, prodotti medicinali veterinarji jistghu jigu
ezentati mir-rekwiziti stabbiliti bl-Artikolu 5 tar-Regolament (UE)
2019/6 jekk dawn ikunu intizi sabiex jintuzaw bhala kampjuni u, jew
bhala pakketti ta’ dimostrazzjoni li jinghataw direttament lill-kirurgi
veterinarji jew lill-persuni ohra li ghandhom il-permess ifornu prodotti
medic¢inali veterinarji waqt avvenimenti sponsorjati minn kumpaniji
farmacewti¢i jew waqt zjarat professjonali lill-persuni 1i huma
awtorizzati jippreskrivu jew jiddispensaw prodotti medicinali
veterinarji:

Izda din l-ezenzjoni ghandha tinghata mid-Direttur wara
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talba mid-distributur bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali veterinarji bil-
mod indikat mid-Direttur qabel ma ssehh l-attivita, u l-ezenzjoni ma
ghandhiex tintuza qabel il-prodott ikun registrat.

(2) Id-Direttur ghandu jirregistra l1-prodott biss meta:

(a) l-prodotti medic¢inali veterinarji jkunu ttikkettati
b’dawn il-kliem: "Kampjun b’xejn - Mhux ghall-bejgh" jew
"Pakkett ta’ dimostrazzjoni - Mhux ghall-bejgh", skont il-kaz;

(b) kull kampjun jew pakkett ta’ dimostrazzjoni ma
ghandhomx ikunu akbar mill-izghar prezentazzjoni taghhom fis-
suq;

(¢) kull kampjun jew pakkett ta’ dimostrazzjoni
ghandhom jkunu akkumpanjati minn kopja tas-sommarju tal-
karatteristic¢i tal-prodott;

(d) prodotti medi¢inali veterinarji li fihom drogi
psikotropici jew narkoti¢i ma jistghux jitqassmu bhala kampjuni
jew pakketti ta’ dimostrazzjoni;

(e) starter packs ma ghandhomx jitqiesu bhala kampjuni
u ma ghandhomx ikunu ttikkettati bhala tali;

(f) wagqt zjarat mir-rapprezentanti tal-bejgh, il-persuni li
jilgghuhom ghandu jinghatalhom taghrif dwar 1-uzu tal-prodotti
medic¢inali veterinarji, b’referenza partikolari ghal kwalunkwe
reazzjoni negattiva;

(g) it-taghrif ipprovdut mal-kampjuni jew mal-pakketti
ta’ dimostrazzjoni ma ghandux ikun ta’ natura promozzjonali;

(h) l-applikant ghandu jkun detentur ta’ awtorizzazzjoni
ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa; u

(i) il-perjodu ta’ validita tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun
ta’ sena (1) mill-ewwel kunsinna taghha.

(3) Jekk xi prodott medicinali veterinarju registrat skont dan ir-
regolament jigi somministrat fuq annimal li jipprodu¢i l-ikel, dak I-
annimal ghandu jkun eskluz b’mod permanenti mill-katina alimentari.

21. Ma ghandux ikun legali ghal persuna awtorizzata sabiex
tiddistribwixxi jew tbigh bl-imnut prodotti medi¢inali veterinarji li
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tidhol fi kwalunkwe tip ta’ arrangament kuntrattwali ma’ detenturi tal-
annimali u, jew sidien u, jew persuni li jiehdu hsieb l-annimali sabiex
tfornihom bi prodotti medicinali veterinarji.

22. (1) Prodotti medi¢inali veterinarji awtorizzati jew
registrati biss ghandhom jigu ddistribwiti bl-ingrossa fit-territorju ta’
Malta.

b

(2) Persuni jistghu japplikaw ghal awtorizzazzjoni ta
distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji biss jekk
huma stabbiliti fit-territorju ta’ Malta u ghandhom indirizz fiss:

Izda, dan ir-regolament ma ghandux japplika ghal
kwantitajiet zghar ta’ prodotti medi¢inali veterinarji fornuti minn
bejjiegh bl-imnut wiehed (1) ghall-iehor stabbilit fit-territorju ta’ Malta
skont decizjoni li ghandha tigi stipulata mid-Direttur.

23. (1) Applikazzjoni ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’
distribuzzjoni bl-ingrossa pprovduta fl-Artikolu 99(1) tar-Regolament
(UE) 2019/6 ghandha ssir fil-forma pprovduta mid-Direttur, u ghandha
tinkludi tali informazzjoni, dokumenti u materjal iehor kif previst
f’dawn ir-regolamenti u r-Regolament (UE) 2019/6.

2 2

(2) Applikazzjoni  ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta
distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tinkludi dawn li gejjin:

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

(b) l-isem tal-persuna responsabbli pprovduta fl-Artikolu
100(2)(a) tar-Regolament (UE) 2019/6;

(¢) l-indirizz tal-fond li se jintuza ghall-iskop ta’
distribuzzjoni bl-ingrossa;

(d) il-permessi relevanti ohra tal-fond li se jintuza ghall-
iskop ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa minn entitajiet regolatorji
ohra Maltin;

(e) il-licenzja, permess jew dokument ekwivalenti mis-
servizzi finanzjarji jew awtorita ekwivalenti jekk l-applikant
huwa kumpanija b’responsabbilta limitata;

(f) it-taghmir u 1-facilitajiet ta’ kontroll kif jista’ jkun
mehtieg f’dawn ir-regolamenti;

(g) l-informazzjoni, id-dokumentazzjoni jew il-prova li
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tixhed li 1-fond huwa addattat u adegwat, u li fih facilitajiet,
installazzjonijiet u taghmir xieraq sabiex tigi zgurata I-
konservazzjoni u d-distribuzzjoni kif imiss ta’ prodotti
medicinali veterinarji kif determinat mid-Direttur;

(h) il-forom farmacewtici tal-prodotti ghad-
distribuzzjoni, b’mod partikolari kwalunkwe prodott sterili u
prodott 1i ghandu bzonn jinhazen taht it-tmien centigrad (8°),
jekk applikabbli;

(1)  id-dettalji tad-drogi narkoti¢i jew psikotropici, tad-
demm, jew tal-prodotti medic¢inali immunologi¢i veterinarji,

(j) l-approvazzjoni mill-awtorita responsabbli ghall-
permessi tal-ippjanar u l-kostruzzjoni fit-territorju ta’ Malta, jekk
applikabbli; u

(k) Il-attivitajiet b’rabta mad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medic¢inali veterinarji intizi sabiex jitwettqu mill-
applikant:

Izda d-Direttur jista’ jitlob lill-applikant kwalunkwe
informazzjoni ohra jew dokument addizzjonali relevanti, meqjusa
mehtiega ghall-iskop ta’ dawn ir-regolamenti fi kwalunkwe waqt.

(3) [Il-fond uzat ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji ma ghandux ikun jinfed ma’ fondi ohra uzati
ghal attivitajiet kummer¢jali ohra jew bhala abitazzjoni:

Izda interkonnessjoni ma’ kwalunkwe fond iehor uzat ghal
attivitajiet kummercjali ohra jew bhala abitazzjoni jista’ jkun permess
meta l-iskala tal-attivitajiet u I-fatturat kummerc¢jali ta’ prodotti
medicinali veterinarji jistghu jitqiesu li jkunu ragunevolment taht ¢ertu
limitu stabbilit mid-Direttur permezz ta’ avviz fil-Gazzetta. F’dawk il-
kazijiet, il-konnessjoni fizika bejn il-fondi ghandha tinzamm minima
filwaqt li z-zoni differenti ghandhom jigu ddemarkati b’mod c¢ar u
mmarkati b’mod xieraq sabiex id-distinzjoni vizibbli tkun ¢ara u
minghajr ekwivoku:

Izda wkoll id-dispozizzjonijiet ta’ dan is-subregolament ma
ghandhomx japplikaw fir-rigward ta’ fond ezistenti qabel id-dhul fis-
sehh ta’ dawn ir-regolamenti u 1i l-istruttura taghhom ma tistax tigi
alterata sabiex tikkonforma mal-istess dispozizzjonijiet.
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(4) Id-Direttur  jista’ jirrevoka awtorizzazzjoni  ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa moghtija permezz ta’ tali ezenzjoni fi
kwalunkwe waqt.

24. (1) L-ebda persuna ma ghandha taghmilha ta’ distributur
bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali veterinarji jekk ma jkollhiex
awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa mahruga mid-Direttur.

(2) Id-Direttur ghandu jaghmel spezzjonijiet fuq il-fond indikat
fl-applikazzjoni u ma ghandux johrog l-awtorizzazzjoni sakemm ma
jkunx sodisfatt 1i tali fond jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fir-
Regolament (UE) 2019/6 u f’”dawn ir-regolamenti.

(3) L-awtorizzazzjoni moghtija ghandha tinkludi I-fond u I-
attivitajiet applikabbli.
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(4) Persuna bl-intenzjoni li tikseb awtorizzazzjoni ta
distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tapplika mad-Direttur permezz ta’
formola ta’ applikazzjoni mahruga mill-istess Direttur u ghandha
thallas id-dritt applikabbli.

(5) ID-fond, it-taghmir u d-dokumenti kollha wzati mid-
distributur bl-ingrossa ghandhom ikunu accessibbli ghall-ispezzjoni
mid-Direttur f’kull waqt ragonevoli.

25. (1) Id-distributur bl-ingrossa ta’
veterinarji ghandu:

prodotti medicinali

(a) jikkonforma mar-rekwiziti kif stipulati bl-Artikolu
101 tar-Regolament (UE) 2019/6;

(b) jinforma lid-Direttur minnufih dwar kwalunkwe
tibdila fid-dettalji moghtija fl-applikazzjoni originali fi Zmien
jum (1) ta’ xoghol mill-imsemmija bidla;

(¢) jaghti lid-Direttur acécess ghall-fond tieghu fi
kwalunkwe waqt ragonevoli sabiex iwettaq spezzjonijiet skont
kif necessarju;

(d) jaghti kwalunkwe kampjun ta’ prodotti medicinali
veterinarji li huma distribwiti jew mahsuba sabiex jigu distribwiti
jew jinsabu fil-fond awtorizzat fuq talba tad-Direttur;

(e)
prodotti

jaghti kwalunkwe informazzjoni u dokument dwar il-
medi¢inali veterinarji, inkluz data dwar bejgh,
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distribuzzjoni u uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji kif mitlub
mid-Direttur;

(f) jinforma lid-Direttur dwar kwalunkwe intenzjoni li
jirriloka 1-fond awtorizzat ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medicinali veterinarja tliet (3) xhur gabel ir-rilokazzjoni
u ghandu japplika ghal awtorizzazzjoni gdida skont ir-
regolament 23; u

(g) twettaq kwalunkwe responsabbilta ohra kif tista’ tkun
stabbilita mid-Direttur minn Zmien ghal Zmien.

(2) Meta I-prodott medi¢inali veterinarju jinkiseb minghand il-
manifattur jew l-importatur, id-distributur bl-ingrossa ghandu
jivverifika li I-manifattur jew l-importatur ghandu awtorizzazzjoni tal-
manifattura valida.

(3) Meta I-prodott medic¢inali veterinarju jinkiseb permezz ta’
senserija, id-distributur bl-ingrossa ghandu jivverifika 1li s-sensar
jissodisfa r-rekwiziti stipulati f’dawn ir-regolamenti u 1li ghandu
registrazzjoni valida ghall-attivita ta’ senserija.

(4) Meta l-prodott medic¢inali veterinarju jinkiseb minghand
distributur bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali veterinarji iehor, id-
distributur bl-ingrossa ghandu jivverifika li d-distributur bl-ingrossa 1-
iehor ghandu awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa valida.

(5) Meta prodott medicinali veterinarju jigi distribwit lill-
persuni intitolati sabiex ibighu prodotti medi¢inali veterinarji bl-imnut
fit-territorju ta’ Malta, id-distributur bl-ingrossa ghandu jzomm rekord
ta’ mill-inqas l-isem tal-prodott medicinali veterinarju, l-isem tar-
ricevitur, il-forma farmacewtika, in-numru tal-lott, id-data ta’ skadenza
u l-kwantitajiet fornuti f’dak li jirrigwarda kull transazzjoni.

(6) Distributur bl-ingrossa ghandu jezerc¢ita kull prekawzjoni
mehtiega meta prodotti medi¢inali veterinarji jaslu minn pajjizi terzi
izda mhux importati ghall-iskop uniku ta’ esportazzjoni, sabiex jigi
zgurat li dawn il-prodotti medi¢inali veterinarji bl-ebda mod ma
jispiccaw fis-suq ta’ xi Stat Membru.

(7) 1d-Direttur jista’ jitlob lid-distributur bl-ingrossa ittra ta’
access mahruga mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
li taghti lid-distributur bl-ingrossa l-uzu ta’ tali awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq fir-rigward ta’ kull prodott medicinali veterinarju li
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jiddistribwixxi u li  tinkiseb direttament mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew mir-rapprezentant
legali tieghu.

26. (1) Kull awtorizzazzjoni moghtija permezz ta’ dawn ir-
regolamenti ghandha, sakemm ma tkunx giet imgedda precedentement
jew revokata, tibga’ valida sakemm tigi mgedda mid-Direttur.

(2) Sakemm ma jkunx determinat mod iehor mid-Direttur
abbazi tal-konkluzjonijiet ta' spezzjoni, l-awtorizzazzjoni ghandha
tkun valida ghal terminu ta’ tliet (3) snin.

(3) Id-Direttur jista’ jgedded l-awtorizzazzjoni bi jew minghajr
modifiki ghal terminu iehor ulterjuri kif spec¢ifikat mid-Direttur, jew
jichad li jgedded l-awtorizzazzjoni:

Izda fil-kaz li l-awtorizzazjoni ma tigix imgedda, id-
Direttur ghandu jistipula mizuri korrettivi skont kif ne¢essarju, u jista’
jissospendi l-awtorizzazzjoni sakemm jigi kkonfermat li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni kkonforma ma’ dawn ir-regolamenti u r-Regolament
(UE) 2019/6.

(4) Id-Direttur jista’ jissospendi jew jirrevoka l-awtorizzazzjoni
moghtija taht dawn ir-regolamenti ghal tali terminu skont ma jista’
jkun determinat fi kwalunkwe mill-istanzi li gejjin:

(a) fejn l-informazzjoni ddikjarata fl-applikazzjoni li
fugha l-awtorizzazzjoni giet mahruga kienet falza jew mhux
kompluta f’x1 dettal partikolari;

(b) fejn ikun sar tibdil materjali ta’ ¢irkostanza dwar xi
haga minn dik l-informazzjoni,

(¢) fejn tkun inkisret xi kondizzjoni tal-awtorizzazzjoni;

(d) fejn ir-rekwiziti b’rabta mal-awtorizzazzjoni kif
pprovduti b’dawn ir-regolamenti u fir-Regolament (UE) 2019/6
ma jkunux gew osservati; u

(e) fejn il-kondizzjonijiet ta’ prattici tajbin fid-
distribuzzjoni bl-ingrossa, spec¢jalment dawk stabbiliti mill-
Kummissjoni fl-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2021/
1248 mhumiex ged jigu osservati:

Izda d-Direttur jista’ jirrevoka jew jissospendi I-
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awtorizzazzjoni ghal kwalunkwe kwistjoni ohra li jidhirlu xieraq.

27. (1) Il-persuna responsabbli ghandha tkun spizjar 1d-dmirijet tal-
irregistrat fir-Registru tal-Ispizjara skont it-termini tal-artikolu 17 tal- ?:;;‘;Eiabbh,

Att dwar il-Professjonijiet tas-Sahha. Kap. 464.
(2) I-persuna responsabbli ghandha:

(a) tizgura 1i l-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ta’
distribuzzjoni bl-ingrossa jigu osservati;

(b) tkun b’mod permanenti u kontinwament disponibbli
ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa;

(¢) tinnomina, jekk ikun hemm il-htiega, persuna ohra
sabiex tagixxi bhala r-rapprezentant taghha u tinforma lid-
Direttur dwar din in-nomina fi zmien jum (1) ta’ xoghol mid-data
tan-nomina;

(d) tinforma lid-Direttur fi Zzmien jum (1) ta’ xoghol f’kaz
li rapprezentant iehor ikun se jissostitwixxi r-rapprezentant
precedenti b’mod temporanju jew permanenti;

(e) ma tabbandunax id-dmirijiet taghha minghajr ma
tinforma bil-miktub lid-Direttur u lid-distributur bl-ingrossa bil-
quddiem minn tal-anqas gimghatejn (2) qabel;

(f)  jkollha numru ta’ kuntatt li jkun disponibbli erbgha u
ghoxrin (24) siegha kuljum u sebghat (7) ijiem fil-gimgha f’kaz
ta’ emergenzi u li ghandu jinghata wkoll lid-Direttur; u

(g) fuq talba tad-Direttur, tipprovdi kwalunkwe data fil-
pussess taghha li ghandha x’tagsam mal-importazzjoni, bejgh,
uzu, distribuzzjoni u somministrazzjoni ta’ kwalunkwe tip ta’
prodott medic¢inali veterinarju.

28. (1) Bla hsara ghal kwalunkwe dispozizzjoni ta’ dawn ir- Prodotti
regolamenti, id-Direttur jista’ jistabbilixxi rekwiziti addizzjonali ghad- ™™ o
distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medic¢inali veterinarji li gejjin u
jippubblikahom fil-Gazzetta:

(a) prodotti medic¢inali veterinarji li fihom sedattivi
gawwija, drogi narkoti¢i jew drogi psikotropici;

(b) prodotti medicinali veterinarji wzati ghall-ewtanasja;
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(¢) prodotti medicinali veterinarji derivati mid-demm,;
(d) prodotti medicinali veterinarji immunologici;

(e) tali prodotti medi¢inali veterinarji ohra jew klassi jew
klassijiet ta’ prodotti medicinali veterinarji hekk kif jistghu jigu
preskritti mill-Ministru; u

(f) prodotti medi¢inali veterinarji li fihom antimikrobié¢i,
b’mod partikolari dawk li huma meqjusa bhala kriti¢i ghas-sahha
tal-bniedem.

(2) Bla hsara ghal kwalunkwe dispozizzjoni ta’ dawn ir-
regolamenti, id-Direttur ghandu jiehu [-mizuri mehtiega sabiex jevita li
prodotti medic¢inali veterinarji li jigu introdotti fl-Unjoni Ewropea izda
li mhumiex intizi 1i jitqieghdu fuq is-suq tal-Unjoni Ewropea jidhlu
fic-¢irkolazzjoni jekk ikun hemm bazi bizzejjed ta’ suspett 1i dawk il-
prodotti jkunu ffalsifikati. Dawn il-mizuri ghandhom jinkludu I-
applikazzjoni ta’ dawn ir-regolamenti lill-imhazen li jinsabu gewwa
port hieles, f*Zoni ta’ kummer¢ hieles jew imhazen tas-sisa tad-dwana
awtorizzati sabiex fihom jinhaznu prodotti medic¢inali veterinarji.
Dawn il-mizuri jistghu jigu ppubblikati fil-Gazzetta permezz ta’ avviz.

(3) Meta d-Direttur ikollu raguni valida sabiex jemmen li
jistghu jezistu cirkostanzi li jehtiegu li jigi kkunsidrat jekk I-
awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ghandiex tigi varjata,
sospiza jew revokata, id-Direttur jista’ johrog avviz lid-detentur 1i fih
jehtieg sabiex, f’tali terminu li jista’ jkun specifikat fl-avviz, jipprovdi
kwalunkwe informazzjoni mitlub minnu fl-imsemmi avviz.

29. (1) Kwalunkwe persuna bl-intenzjoni li tinvolvi ruhha
fis-senserija ta’ prodotti medi¢inali veterinarji ghandu jkollha indirizz
permanenti fit-territorju ta’ Malta u ghandha tirregistra l-attivita taghha
mad-Direttur gabel ma ssehh l-attivita.

(2) Il-persuna bl-intenzjoni li tinvolvi ruhha fis-senserija ta’
prodotti medi¢inali veterinarji ghandha tibghat talba lid-Direttur bil-
mod indikat mid-Direttur sabiex tirregistra l-attivita taghha, u t-talba
ghandha tinkludi:

(a) l-isem tal-applikant u, jekk applikabbli, I-isem tal-
korporazzjoni;

(b) l-indirizz permanenti fit-territorju ta’ Malta;
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(¢) id-dettalji ta’ kuntatt tal-applikant; u
(d) il-hlas tad-dritt relevanti:

Izda d-Direttur jista’, minn zmien ghal zmien, jitlob
minghand l-applikant kwalunkwe informazzjoni ohra jew dokument
addizzjonali li jidhirlu huma mehtiega ghall-iskop tar-registrazzjoni.

(3) Id-Direttur ghandu jipproc¢essa t-talba ta’ registrazzjoni ghal
senserija fi zZmien disghin (90) jum minn meta jir¢ievi t-talba li
ghandha tigi sospiza f"kazijiet fejn l-applikant jintalab jipprovdi taghrif
addizzjonali.

(4) Id-Direttur jista’ jaghmel spezzjoni fl-indirizz permanenti
tal-applikant gabel jirregistra l-attivita tal-applikant sabiex jizgura I-
identifikazzjoni preciza u l-lokazzjoni, u li l-applikant ghandu I-mezzi
mehtiega sabiex iwettaq l-attivita u li hu konformi ma’ dawn ir-
regolamenti.

(5) Fejn id-Direttur javza li se jaghmel spezzjoni, l-attivita ma
ghandhiex tibda gabel id-Direttur ma jkun avza li l-attivita tista’ tibda.
F’dan il-kaz, id-Direttur ghandu jaghmel 1-ispezzjoni u jikkomunika r-
rizultati tal-ispezzjoni lis-sensar fi zmien disghin (90) jum mill-avviz
dwar l-intenzjoni tieghu li jwettaq spezzjoni. Meta fi zmien disghin
(90) jum minn meta jir¢ievi t-talba d-Direttur ikun ghadu ma baghatx
avviz li se ssir spezzjoni, l-attivita tista’ tibda.

(6) Is-sensar ghandu:

(a) jinforma lid-Direttur dwar kwalunkwe bidla fid-
dettalji moghtija fir-registrazzjoni originali fi zmien jum (1) ta’
xoghol;

(b) jaghti lid-Direttur ac¢cess fl-indirizz permanenti tieghu
fi kwalunkwe hin ragonevoli;

(¢) 1izomm rekords dwar kwalunkwe negozju fir-rigward
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji kif jista’ jigi pprovdut b’dawn
ir-regolamenti, u jzomm tali rekords acc¢essibbli f’kull waqt ghal
ispezzjoni mid-Direttur ghal terminu ta’ mhux inqas minn hames
(5) snin;

(d) jaghti kwalunkwe informazzjoni dwar is-senserija ta’
prodotti medic¢inali veterinarji, inkluz informazzjoni dwar I-
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ammonti u l-identita tal-prodotti medic¢inali veterinarji li jkunu
gew innegozjati bis-senserija;

(e) josserva r-responsabbiltajiet l-ohra kif jistghu jigu
stabbiliti mid-Direttur minn Zmien ghal Zmien; u

(f) jinforma lid-Direttur u, fejn applikabbli, partijiet
relatati ohra, bil-prodotti medicinali veterinarji li hu jissuspetta li
huma foloz.

(7) Kemm-il darba ma jkunx determinat mod iehor mid-
Direttur, ir-registrazzjoni moghtija skont dan ir-regolament ghandha
tkun valida ghal terminu ta’ tliet (3) snin.

30. (1) Dan ir-regolament ghandu japplika ghal prodotti
medicinali veterinarji li jehtiegu ricetta veterinarja skont 1-Artikolu 34
tar-Regolament (UE) 2019/6 u ghal prodotti jew sustanzi li jistghu ma
jkunux ikklassifikati bhala prodotti medic¢inali veterinarji izda li
jistghu jitqiesu mid-Direttur bhala li jehtigilhom ricetta veterinarja
sabiex jigu ssomministrati lill-annimali:

Izda dan ir-regolament ma ghandux japplika ghal ricetti
veterinarji mahruga ghall-preparazzjoni, tqeghid fuq is-suq u uzu ta’
ghalf medikat.

(2) L-ebda persuna ma ghandha tbiddel ricetta veterinarja
sakemm ma tkunx awtorizzata li taghmel dan mill-kirurgu veterinarju
li jkun hareg ir-ricetta:

Izda l-kirurgu veterinarju li jkun awtorizza li r-ricetta
veterinarja tigi mibdula u dak li jiddispensaha ghandhom izommu nota
ghal dan il-ghan.

(3) Ricetti veterinarji ghandhom jigu stampati jew jinkitbu bl-
idejn b’linka li ma tithassarx, iffirmata bl-idejn u ttimbrata mill-kirurgu
veterinarju li jkun hareg ir-ricetta veterinarja:

Izda f’kaz li r-ricetta veterinarja tigi stampata, il-firma u t-
timbru tal-kirurgu vetrinarju ghandha ssir b’linka li tkun differenti
mill-linka tal-printer:

Izda wkoll li dan ir-regolament ma ghandux ikun
applikabbli ghal ricetta veterinarja elettronika.

(4) Flimkien mal-elementi elenkati fl-Artikolu 105(5) tar-
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Regolament (UE) 2019/6, ir-ricetta veterinarja mahruga fit-territorju
ta’ Malta ghandha tinkludi wkoll dawn 1i gejjin:

(a) isem tal-prodotti medic¢inali veterinarji jew prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem iddispensati, inkluz is-
sustanzi attivi u I-forma farmacewtika u l1-qawwa taghhom;

(b) in-numru ta’ pakketti, inkluz id-dags tal-pakkett;
(¢) il-marda ttrattata jew evitata;

(d) l-isem, il-firma u t-timbru ta’ min jiddispensa I-
prodotti medic¢inali veterinarji jew il-prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem, inkluz in-numru professjonali, jekk
disponibbli;

(e) l-isem u indirizz tal-fond minn fejn jigu ddispensati 1-
prodotti medic¢inali veterinarji jew il-prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem; u

(f) id-dati i fihom il-prodotti medic¢inali veterinarji jew
il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem gew iddispensati.

(5) Id-dispensur ma ghandux jaccetta struzzjonijiet bil-fomm
sakemm ma jigux issodisfati I-kondizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) 1i d-dispensur huwa sodisfatt li l-istruzzjoni bil-fomm
gejja minn kirurgu veterinarju li minhabba raguni ta’ emergenza
ma jistax johrog ricetta veterinarja;

(b) 1 l-kirurgu veterinarju jobbliga ruhu li jaghti ricetta
veterinarja lid-dispensur fi Zzmien tmienja u erbghin (48) siegha
mill-istruzzjoni bil-fomm; u

(¢) 1 l-prodott jigi ddispensat skont id-direzzjonijiet tal-
kirurgu veterinarju.

(6) Jekk mhux il-prodotti kollha fuq ir-ricetta veterinarja jigu
ddispensati, id-dispensur ghandu jaghmel nota fuq ir-ricetta veterinarja
ghal dan il-ghan.

(7) F’kaz li jkun hemm aktar minn prodott wiehed (1) elenkat
fir-ricetta veterinarja izda mhux kollha jigu ddispensati minn post
wiehed (1) minn fejn prodotti medic¢inali veterinarji jistghu jinxtraw
bl-imnut skont ir-regolament 18, id-dispensur ghandu jaghmel nota fuq
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ir-ricetta veterinarja ghal dan il-ghan. Id-dispensur ghandu jaghmel
nota fuq ir-ricetta veterinarja ta’ liema prodott u kemm mill-prodotti
gew iddispensati. Id-dispensur ghandu jzomm rendikont preé¢iz tal-
azzjoni li jkun ha. Ir-ricetta veterinarja tista’ mbaghad tinghata lil
dispensur iehor mill-klijjent, fejn jekk il-kumplament tal-prodotti jigu
ddispensati, ghandha tigi kkunsidrata bhala fornuta fl-intier taghha:

Izda li dan ir-regolament ghandu japplika wkoll ghal
prodotti li huma parzjalment iddispensati minn post wiehed (1) bil-
kumplament tal-kwantitajiet tal-istess prodott iddispensati minn post
iehor.

(8) Ricetta veterinarja ghal prodotti medi¢inali veterinarji li
mhumiex antimikrobi¢i jew ma fihomx drogi narkoti¢i jew
psikotropi¢i ghandha tibga’ valida ghal terminu li ma ghandux jec¢cedi
sitt (6) xhur mid-data tal-hrug.

(9) Ricetta veterinarja ghal prodotti medi¢inali veterinarji li
fihom drogi narkoti¢i jew psikotropi¢i ghandha tibqa’ valida ghal
terminu li ma ghandux jec¢¢edi xahar (1) mid-data tal-hrug.

(10) Skont 1-Artikolu 105(12) tar-Regolament (UE) 2019/6,
prodott medicinali veterinarju jew prodott medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem li huma kklassifikati bhala suggetti ghal ricetta veterinarja
jistghu jigu somministrati personalment mill-kirurgu veterinarju
minghajr ricetta veterinarja, diment li ma fihomx antimikrobici jew
drogi narkotici jew psikotropici.

(11) Il-kirurgu veterinarju, id-dispensur u s-sid jew id-detentur
tal-annimal ghandhom izommu r-ricetti veterinarji ghal terminu ta’
mhux inqas minn hames (5) snin u ghandhom ikunu disponibbli fuq
talba tad-Direttur.

31. (1) Id-Direttur ghandu jipprovdi r-ricetti veterinarji li
fughom il-kirurgi veterinarji ghandhom jippreskrivu prodotti
medicinali veterinarji jew prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

(2) Il-verzjoni stampata ta’ ricetta veterinarja ghandha tibqa’
valida ghal zmien kif determinat mid-Direttur, 1i jista’ jiddec¢iedi li
ghandha tigi sostitwita b’verzjoni elettronika fejn ir-regolamenti kollha
japplikaw mutatis mutandis.

(3) [Ir-ricetta veterinarja elettronika ghandha tigi stabbilita mid-
Direttur u wzata mill-persuni awtorizzati sabiex jippreskrivu u
jiddispensaw.
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(4) Ricetta veterinarja elettronika ghandha tinhareg b’tali mod
li turi minghajr ekwivoku l-identita ta’ min jippreskrivi u ta’ min
jiddispensa prodotti medicinali veterinarji.

(5) Id-Direttur ghandu jzomm kopji ta’ ricetti veterinarji, fil-
format elettroniku jew kopji stampati, ghal terminu ta’ hames (5) snin
mid-data tal-hrug.

32. (1) Kwalunkwe persuna tista’ tissomministra prodotti
medic¢inali veterinarji jew prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
li jehtiegu ricetta veterinarja minghajr tali ricetta veterinarja
f’sitwazzjonijiet urgenti sabiex itaffi s-sofferenza tal-annimal jew it-
tixrid imminenti ta’ mard:

[zda zjara fil-post fejn jinzamm l-annimal mill-kirurgu
veterinarju jew zjara ghand il-kirurgu veterinarju bl-annimal,
jiddependi skont l-iktar ¢irkostanza prattikabbli, ghandha ssir fi Zmien
tmienja u erbghin (48) siegha minn tali somministrazzjoni.

(2) Kirurgi veterinarji u persuni awtorizzati sabiex
jiddispensaw medic¢ina veterinarja ma ghandhomx ifornu ghas-
somministrazzjoni jew jissomministraw huma stess, skont liema
applikabbli, prodott medicinali veterinarju sakemm tali prodott ma
jkunx awtorizzat mid-Direttur.

(3) Prodotti ohra li mhumiex prodotti medic¢inali veterinarji
awtorizzati li l-effettivita terapewtika taghhom hi biss anettodali
ghandhom jintuzaw b’kawtela. Is-somministrazzjoni ta’ dawn il-
prodotti lil speci li jipproducu l-ikel ghandha tkun soggetta ghall-
approvazzjoni tad-Direttur. Id-Direttur jista’ jitlob lid-detentur tal-
annimal sabiex jipprovdi data kimika, dokumentazzjoni u studji klini¢i
dwar il-possibbilta ta’ impatt ambjentali kif stipulat fil-Gazzetta qabel
ma tinghata l-approvazzjoni tieghu.

(4) Qabel ma jippreskrivi prodott medi¢inali veterinarju jew
prodott medic¢inali li jkun fih antimikrobi¢i ta’ importanza kritika, il-
kirurgu veterinarju li jippreskrivi jista’ jiehu inkonsiderazzjoni r-
rizultati ta’ informazzjoni ta’ laboratorju dijanjostiku.

(5) Kull stabbiliment registrat jew licenzjat fejn annimali 1i
jipproducu l-ikel huma mizmuma u li mhumiex eskluzi mid-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali
u attivitajiet ufficjali ohra mwettqa sabiex jigi zgurat l-applikazzjoni
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tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq
tal-annimal, dwar is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, li jemenda ir-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru
396/2005, (KE) Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/
2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) Nru 2016/429 u (UE) Nru 2016/2031
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE)
Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE,
1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-
Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE,
90/425/KEE, 91/496/KEE, 96/23/KEE, 96/93/KEE u 97/78/KE u d-
Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli
Uffi¢jali) mid-Direttur, u l-istabbilimenti fejn annimali huma
mizmuma ghal wiri lill-pubbliku jew ghal skopijiet ta’ tnissil fit-
territorju ta’ Malta ghandhom ikollhom programm xieraq ta’ kontroll
tas-sahha tal-annimal imfassal u implimentat taht ir-responsabbilta ta’
professjonista rregistrat mal-Kunsill tal-Kirurgi Veterinarji:

Izda registru tal-professjonisti responsabbli ghal kull
programm ta’ kontroll tas-sahha tal-annimal ghandu jinzamm mid-
Direttur:

Izda wkoll, li minn zmien ghal Zzmien, id-Direttur jista’
jippubblika rekwiziti b’rabta ma’ programmi ta’ kontroll tas-sahha tal-
annimal permezz ta’ avviz fil-Gazzetta.

(6) Prodotti medicinali veterinarji u prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem li huma wzati fl-istabbilimenti registrati jew
licenzjati msemmija fis-subregolament (5) ghandhom jinzammu biss
f’tali stabbilimenti;

(7) Ir-rekords msemmija fl-Artikolu 108 tar-Regolament (UE)
2019/6 ghandhom jinzammu biss fl-istabbilimenti registrati jew
licenzjati fejn jinzammu annimali li jipproduc¢u ikel skont is-
subregolament (5).

33. (1) Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jimplimenta sistema ta’ registrazzjoni u
revizjoni ta’ Imenti flimkien ma’ sistema effettiva ta’ gbir lura
minghajr dewmien u fi kwalunkwe waqt tal-prodotti medicinali
veterinarji fin-netwerk tad-distribuzzjoni.

(2) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ghandu jirregistra u jinvestiga kwalunkwe Iment dwar difett fil-
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kwalita.

(3) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jew ir-rapprezentant tieghu ghandu jinforma lid-Direttur dwar
kwalunkwe difett fil-kwalita li jista’ jirrizulta minn gbir lura jew
restrizzjoni fuq il-forniment. Safejn possibbli, il-pajjizi fejn il-prodotti
huma mqieghda fis-suq ghandhom jigu indikati wkoll.

34. 1d-Direttur ghandu johrog linji gwida ghar-rimi ta’ skart
ikkontaminat 1i jkun gej mill-manifattura, mid-distribuzzjoni bl-
ingrossa, mill-bejgh bl-imnut, mir-ri¢cerka, mid-dijanjosi u mill-uzu ta’
prodotti medi¢inali veterinarji. Dawn il-linji gwida ghandhom jinhargu
fil-Gazzetta permezz t’avviz.

35. (1) Il-persuni msemmija fl-Artikolu 123(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6, id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni skont ir-
regolament 6, id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 5(6) tar-
Regolament (EU) 2019/6, id-detenturi ta’ registrazzjoni skont I-
Artikolu 116 ta’ Regolament (UE) 2019/6, id-dispensuri ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji u s-sensara ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
ghandhom ihallu lid-Direttur iwettaq il-kontrolli msemmija fl-istess
dispozizzjonijiet billi jaghtu access ghall-fondi, id-dokumenti, I-
installazzjonijiet u kwalunkwe taghmir ghal ispezzjoni fi kwalunkwe
hin ragonevoli mid-Direttur.

(2) Meta d-Direttur ikollu raguni valida sabiex jemmen li xi
persuna msemmija fis-subregolament (1) tkun ged tagixxi bi ksur ta’ xi
wahda mid-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti jew tar-
Regolament (UE) 2019/6, huwa ghandu javza l-persuna kkoncernata
bil-miktub permezz ta’ avviz li jispecifika t-tip ta’ kontravvenzjoni u
terminu ta’ zmien li matulu ghandha tinghata gustifikazzjoni valida
ghall-azzjonijiet taghha.

(3) Meta l-persuna kkoncernata tonqos milli tipprovdi
gustifikazzjoni valida fit-terminu specifikat fl-avviz, jew jekk it-
twegiba ma tkunx sodisfacenti, id-Direttur jista’ jissospendi l-attivita
tal-persuna kkonc¢ernata permezz ta’ avviz bil-miktub li jispecifika r-
ragunijiet ghal dik is-sospensjoni sakemm dik il-persuna tkun
konformi.

(4) Id-Direttur jista’ wkoll jibda mizuri amministrattivi jew
dixxiplinarji kontra l-persuna ghan-nuqqas li twettaq l-obbligi taghha.

(5) Kwalunkwe awtorizzazzjoni jew registrazzjoni moghtija
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B 2396
taht dawn ir-regolamenti jew ir-Regolament (UE) 2019/6 ma
ghandhomx jiggeddu sakemm ma jittiechdux passi ta’ rimedju mill-
persuna li lilha jkun indirizzat l1-avviz hekk kif specifikat fl-avviz.

Reati, pieni u 36. (1) Kwalunkwe persuna li tikser jew tagixxi bi ksur tal-

penalitajiet

amministrattivi.  Artikoli 5(1), 88(1)(a) u (b), 93, 99(1) u 134(1) tar-Regolament (UE)
2019/6 u r-regolamenti 5, 6(2), 8, 11, 12(2), 15 u 16 ghandha tkun hatja
ta’ reat kontra l-artikolu 38 tal-Att u ghandha tehel meta tinsab hatja,
multa li teccedi hamest elef euro (€5,000) izda li ma tec¢cedix 1-ghaxart
elef euro (€10,000), jew prigunerija ghal zmien ta’ mhux aktar minn
sitt (6) xhur, jew kemm tali multa u prigunerija.

(2) Kwalunkwe persuna li tikser jew tagixxi bi ksur tal-Artikoli
88(1)(¢) u 127(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 u r-regolamenti 6(9),
17(1), 22(1) u 29(1) ghandha tkun hatja ta’ reat kontra I-artikolu 38 tal-
Att u ghandha tehel meta tinsab hatja, multa li teccedi tlett elef euro
(€3,000) izda li ma tec¢cedix sebat elef euro (€7,000), jew prigunerija
ghal Zmien ta’ mhux aktar minn tliet (3) xhur, jew kemm tali multa u
prigunerija.

(3) Kwalunkwe persuna li tikser jew tagixxi bi ksur tar-
regolament 35(1) ghandha tkun hatja ta’ reat kontra l-artikolu 35 tal-
Att u ghandha tehel meta tinsab hatja, multa ta’ mhux ingas minn tlett
elef euro (€3,000) u li ma te¢cedix sebat elef euro (€7,000), jew
prigunerija ghal Zzmien ta’ mhux aktar minn tliet (3) xhur, jew kemm
tali multa u prigunerija.

(4) Kwalunkwe persuna li tikser jew tagixxi bi ksur tal-Artikoli
58(6), (12) u (13), 95(1), 97(1), 101, 108(1), (2) u (5), u 121(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6 u r-regolament 18(8) ghandha tkun hatja ta’
reat kontra Il-artikolu 38 tal-Att u ghandha meta tinsab hatja tehel
multa, 1i te¢ccedi hames mitt euro (€500) izda li ma teccedix elf euro
(€1,000), jew prigunerija ghal Zzmien ta’ mhux aktar minn xahrejn (2),
jew kemm tali multa u prigunerija.

(5) Kwalunkwe persuna li tikser jew tagixxi bi ksur ta’
kwalunkwe dispozizzjoni ohra tar-Regolament (UE) 2019/6 u, jew
dawn ir-regolamenti ghandha tkun hatja ta’ reat kontra l-artikolu 38
tal-Att, u ghandha tehel meta tinsab hatja, multa li tec¢edi mitejn euro
(€200) 1zda li ma teccedix erba’ mitt euro (€400), jew prigunerija ghal
zmien li ma je¢¢edix xahar (1), jew kemm tali multa u prigunerija:

Izda d-Direttur ma ghandux ikun prekluz milli jipprocedi
skont id-dispozizzjonijiet tal-artikolu 61 tal-Att.
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37. Id-decizjonijiet skont dawn ir-regolamenti ghandhom ikunu
soggetti ghad-dritt ta’ appell quddiem it-Tribunal ta’ Revizjoni
Amministrattiva stabbilit skont I-artikolu 5(1) tal-Att dwar il-Gustizzja
Amministrattiva fi zmien ghoxrin (20) gurnata mid-data tan-notifika
tad-decizjoni, li permezz taghha I-persuna aggravata mill-istess
decizjoni ghandha tispecifika r-ragunijiet li abbazi taghhom I-
imsemmija decizjoni tad-Direttur ghandha tigi kancellata jew
modifikata:

[zda l-istess decizjoni ghandha issir minnufih applikabbli u
ezegwibbli u ghandha tibga’ applikabbli matul it-terminu tal-appell
sakemm tinghata d-decizjoni finali mit-Tribunal ta’ Revizjoni
Amministrattiva, diment li tali de¢izjoni ma tigix mibdula mill-
imsemmi Tribunal u, jew mill-Qorti tal-Appell jew kancellata jew
modifikata mid-Direttur:

[zda wkoll kwalunkwe parti 1i thossha aggravata bid-
dec¢izjoni tat-Tribunal, tista’ fuq punt ta’ ligi, tappella lill-Qorti tal-
Appell skont l-artikolu 22 tal-Att dwar il-Gustizzja Amministrattiva.

38. Ir-Regolamenti dwar Prodotti Medi¢inali Veterinarji huma
b’dawn imhassra bla hsara ghal dak kollu li sar jew li naqas milli jsir
tahthom.

39. Minnufih wara I-ahhar l-partita tat-Tieni Skeda tal-Att dwar
il-Gustizzja Amministrattiva ghandhom jigu mizjuda I-kliem
"Regolamenti dwar Prodotti Medic¢inali Veterinarji, L.S. 437.115,
Kompetenza Superjuri/Inferjuri".
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