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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 21,501, 5 ta’ Settembru, 2025
Tagsima B

A.L. 189 tal-2025

ATT DWAR IL-PRODUZZJONI TAL-KANNABIS GHAL
SKOPIJIET MEDICINALI U TA’ RICERKA
(KAP. 578)

Regolamenti tal-2025 li jemendaw ir-Regolamenti dwar Drittijiet
ghall-Produzzjoni tal-Kannabis Ghal Skopijiet Medi¢inali u ta’
Ricerka

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 11 tal-Att dwar il-
Produzzjoni tal-Kannabis ghal Skopijiet Medi¢inali u ta’ Ricerka, il-
Ministru responsabbli ghal Awtorita dwar il-Medicini, ghamel dawn ir-
regolamenti li gejjin:-

1.  It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu r-Regolamenti tal-2025 Titolu.
li jemendaw ir-Regolamenti dwar Drittijiet ghall-Produzzjoni tal-
Kannabis Ghal Skopijiet Medic¢inali u ta’ Ricerka u dawn ir-
regolamenti ghandhom jinqraw u jinftichmu haga wahda mar-
Regolamenti dwar Drittijiet ghall-Produzzjoni tal-Kannabis Ghal
Skopijiet Medic¢inali u ta’ Ricerka, hawn izjed ’il quddiem imsejha r-
"regolamenti principali".

L.S. 578.01.

2.  Fit-tifsira "Pakkett tal-prodott" tar-regolament 2 tar- Jemendar-
regolamenti princ¢ipali l-kliem "ghalih mahsub." ghandhom jigu {;ﬁ‘;@;‘;‘;‘;jnﬁ
sostitwiti bil-kliem "ghalih mahsub;" u minnufih wara ghandu jigi principali.
mizjud it-tifsir gdid 1i gej:

" "sena precedenti" tfisser il-perjodu ta’ tnax (12)-il xahar
konsekuttivi li jibda mid-data li fiha dritt annwali jsir dovut u
jintemm fil-jum minnufih qabel id-data li fiha jkun dovut id-dritt

annwali li jmiss:

Izda ghall-finijiet ta’ kalkolu tal-ewwel dritt annwali,
il-perjodu ta’ tnax (12)-il xahar ghandu jitqies li jibda mid-data li
fiha tinghata uffi¢jalment il-licenzja skont I-Att u dawn ir-
regolamenti;

"waqfa" tfisser kwalunkwe perjodu li matulu l-Awtorita
Regolatorja tkun gieghda tistenna s-sottomissjoni mill-applikant
ta’ dokumenti jew informazzjoni li tkun talbitu b’mod formali.".

3.  Fil-proviso ghas-subregolament (2) tar-regolament 3 tar- Jemendar-
regolamenti principali l-kliem "mat-tigdid tal-licenzja kull tliet (3) {;;v’_‘;ggggjmi
snin" ghandhom jigu sostitwiti bil-kliem "mat-tigdid tal-licenzja kull principali.

tliet (3) snin wara I-ghoti tal-licenzja".
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Jemenda r- 4.  Is-subregolament (2) tar-regolament 4 tar-regolamenti

{;rg_‘;ggg;;;‘mi prin¢ipali ghandu jigi sostitwi bis-subregolament gdid li gej:

principali.

"(2) Il-kontribuzzjoni ma ghandhiex tapplika ghal prodotti
mahsuba ghall-esportazzjoni ghall-ewwel sentejn (2), li jibdew
mid-data tal-ewwel esportazzjoni kummercjali.".

Jemenda - 5. L-Ewwel Tagsima tal-Iskeda li tinsab mar-regolamenti

Ewwel Tagsima
tal-Iskeda li
tinsab mar-
regolamenti
prin¢ipali.

princ¢ipali ghandha tigi sostitwita bit-Tagsima gdida li gejja:

"L-EWWEL TAQSIMA

attivitajiet relatati ma’ kannabis ghal
skopijiet medi¢inali u ta’ ricerka
(tkopri l-attivitajiet kollha 1i jistghu
jigu awtorizzati taht l-artikolu 4 tal-
Att)

Ghall-manifattura li
tinkludi  kultivazzjoni
lokali, id-dritt
addizzjonali li gej ghal
kull impronta allokata
ghall-kultivazzjoni
japplika *

*€5  kull m? sa
2,000m?;

€20 kull m?> ghal kull
impronta li  tec¢cedi
2,000m? sa 40,00m?;

€40 kull m®> ghal kull

Attivita Dritt/Kontribuzzjoni
Dritt ta’ Applikazzjoni | Dritt Annwali
jew ta’ Tigdid

Licenzja ta’ Produzzjoni ghal | €25 000" €25,0007

Id-dritt annwali
ghandu jigi
rinunzjat meta
d-dritt ta’ tigdid

ikun dovut ¥

Jekk id-detentur
tal-licenzja ma
jipprovax li
kwalunkwe

mill-prodotti

elenkati
licenzja
tqieghdu fis-suq
lokali matul is-
sena ta’ qabel,

fil-
jkunu

kannabis ghal skopijiet ta’ ricerka

(mhux kummerc¢jali)

impronta  li  teccedi | id-drittijiet
4,000m? sa 6,000m; | amwali
sussegwenti

€100 kull m? ghal kull | ghandhomjigu
impronta 1li teccedi 1mposti ghal
6.000m2 €35,000.
iBreffett mill-l a0 | |5 ottt mill-l
Jannar 2023: ta’ Jannar 2023;

Licenzja ghal attivitajiet ta’ ttestjar | €5,000 €5,000

relatati ma’ kannabis ghal skopijiet

medicinali u ta’ ricerka

Licenzja ghal attivitajiet relatati ma’ | €10,000 €8,000
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Varjazzjoni ghal licenzja relatata ma’ | €500 ghal kull

kannabis ghal skopijiet medi¢inali u, | applikazzjoni ta’
jew ta’ ricerka varjazzjoni
Varjazzjoni ta’ applikazzjoni | €1000 ghal kull

mghaggla [10 ijiem]* ghal licenzja | applikazzjoni ta
relatata ma’ kannabis ghal skopijiet | varjazzjoni

medic¢inali u, jew ta’ ricerka (li ma
tehtiegx spezzjoni u, jew involviment
ta’ terzi persuni)

Certifikat ta> GMP relatat ma’ | €15,000 €5,000
Licenzja ta’ Produzzjoni ghall-
attivitajiet relatati ma’ kannabis ghal
skopijiet medi¢inali (li tinvolvi
spezzjoni f’Malta)**

Certifikat ta” GMP ghall-attivitajiet | €5,000 €1,000
ta’ ittestjar relatati ma’ kannabis ghal
skopijiet medi¢inali (li tinvolvi
spezzjoni f’Malta)**

Certifikat ta> GMP relatati ma’ | €25,000 flimkien ma’ | €15,000
kannabis ghal skopijiet medi¢inali (li | €600 kuljum, ghal kull
jinvolvi spezzjoni, b’mod remot jew | spettur u ghal kull
fuq il-post, f’pajjiz terz barra 1-Unjoni | persuna, kif meqjusa
Ewropea jew miz-Zona Ekonomika | rilevanti mill-Awtorita

Ewropea)*** Regolatorja, inkluz
granet ghal
spezzjonijiet u ghall-
ivvjaggar, eskluzi
spejjez ta’ vjaggar u
akkomodazzjoni
Spezzjonijiet jew verifiki | €5,000 ghal kull spezzjoni jew verifika

addizzjonali relatati ma’ integrita tad-
data, ricerka, sigurta u tal-EU-GMP

Konsultazzjoni dwar materji | €200 ghal kull persuna fis-siegha

xjentifici

Kontribuzzjoni lill-Awtorita | €1.00 ghal kull pakkett ta’ prodott
Regolatorja  ghar-ricerka u 1- | distribwit (skont ir-regolament 4(1), (2) u
edukazzjoni 3)

* L-iskeda ta’ zmien tibda mal-accettazzjoni tal-applikazzjoni
ghall-valutazzjoni u teskludi kull waqfa. L-Awtorita dwar il-Medicini
tista’ testendi l-iskeda ta’ zmien f’¢irkostanzi e¢¢ezzjonali.

** Jekk l-applikant ikun involut f’attivitajiet tal-GMP 1i jaqghu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Att dwar il-Medicini (Kap. 458), u fejn
id-drittijiet taht dawn ir-regolamenti jkunu differenti minn dawk
applikabbli taht ir-Regolamenti dwar Drittijiet li tigbor l-Awtorita
dwar il-Medi¢ini (L.S. 458.46), l-applikant ghandu jhallas id-dritt
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applikabbli taht dawn ir-regolamenti flimkien mad-differenza bejn dak
id-dritt u d-dritt taht ir-Regolamenti dwar Drittijiet li tigbor I-Awtorita
dwar il-Medi¢ini (L.S. 458.46). Dan sabiex jigi zgurat li l-ammont
totali mhallas jikkorrispondi ghad-dritt applikabbli  oghla.
Varjazzjonijiet amministrattivi tal-GMP 1i ma jehtigux spezzjoni
ghandhom ikunu soggetti ghad-drittijiet stabbiliti fir-Regolamenti
dwar Drittijiet 1i tigbor I-Awtorita dwar il-Medicini (L.S. 458.46).

*#% -applikant ghandu addizzjonalment ikopri 1-ispejjez kollha
tal-ivvjaggar, inkluzi t-titjiriet u l-akkomodazzjoni tal-ispetturi u 1-
persunal meqjus rilevanti mill-Awtorita Regolatorja.

Id-drittijiet u I-kontribuzzjonijiet kollha li jithallsu skont dawn ir-
regolamenti ma ghandhomx ikunu rimborsabbli.





