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(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (UE) 2019/4 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-11 ta’ Dicembru 2018

dwar il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u luzu ta’ ghalf medikat, li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1i jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 43(2) u l-punt (b)
tal-Artikolu 168(4) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz ta’ att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (2),

Billi:

1)

Id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE (®) tikkostitwixxi l-qafas regolatorju tal-Unjoni ghall-preparazzjoni, it-tqeghid
fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat.

Il-produzzjoni tal-bhejjem ghandha post importanti hafna fl-agrikoltura tal-Unjoni. Ir-regoli dwar I-ghalf medikat
ghandhom influwenza sinifikanti fuq iz-zamma u t-trobbija tal-annimali, inkluzi l-annimali li ma jipproducux ikel,
u fuq il-produzzjoni ta’ prodotti li joriginaw mill-annimali.

Il-kisba ta’ livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem hija wahda mill-ghanijiet fundamentali tal-ligi tal-Unjoni
dwar l-ikel, kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), u l-principji
generali stabbiliti fdak ir-Regolament jenhtieg li japplikaw ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf minghajr pregu-
dizzju ghal legislazzjoni iktar specifika tal-Unjoni. Barra minn hekk, il-harsien tas-sahha tal-annimali jikkostitwixxi
wiehed mill-ghanijiet generali tal-ligi tal-Unjoni dwar l-ikel

Il-prevenzjoni tal-mard hija ahjar mill-kura. It-trattamenti medicinali, b’mod specjali bl-antimikrobici, jenhtieg li
qatt ma jichdu post prattiki tajbin ta’ trobbija, bijosigurta u gestjoni.

L-esperjenza bl-applikazzjoni tad-Direttiva 90/167/KEE wriet li jenhtieg li jittiehdu aktar mizuri biex jissahhah il-
funzjonament effettiv tas-suq intern u biex esplicitament tinghata u tittejjeb il-possibbilta li l-annimali li ma
jipproducux ikel jigu trattati b’'ghalf medikat.

() GU C 242, 23.7.2015, p. 54.

() l-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-25 ta’ Ottubru 2018 (ghadha mhijiex ippubblikata fll-Gurnal Uffigjali) u d-Decizjoni tal-
Kunsill tas-26 ta’ Novembru 2018

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE tas-26 ta’ Marzu 1990 li tistipula I-kondizzjonijiet li jirregolaw il-preparazzjoni, id-dhul fuq is-suq
u luzu fil-Komunita ta’ prodotti tal-ikel medikat (GU L 92, 7.4.1990, p. 42).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, Ii jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta
tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).
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(6)  L-ghalf medikat huwa wahda mir-rotot ghas-somministrazzjoni orali ta’ prodotti medic¢inali veterinarji. L-ghalf
medikat huwa tahlita omogenja ta’ ghalf u prodotti medicinali veterinarji. Jenhtieg li rotot ohra ta’ somministrazz-
joni orali, bhalma huma t-tahlit tal-ilma ghax-xorb bi prodott medicinali veterinarju jew tahlit manwali ta’ prodott
medicinali veterinarju fl-ghalf ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. L-awtorizzazzjoni ghall-
uzu fl-ghalf, il-manifattura, id-distribuzzjoni, ir-reklamar u s-supervizjoni ta’ dawk il-prodotti medic¢inali veterinarji
huma regolati mir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°).

(7)  Ir-Regolament (UE) 2019/6 japplika ghal prodotti medicinali veterinarji, inkluz dawk il-prodotti msemmija fid-
Direttiva 90/167/KEE bhala “tahlitiet li jkunu saru gabel”, sal-mument li dawk il-prodotti jigu inkluzi fghalf
medikat jew fi prodotti intermedji, u wara tali Zmien dan ir-Regolament japplika bl-eskluzjoni tar-Regolament
(UE) 2019/6.

(8)  Bhala tip ta’ ghalf, l-ghalf medikat u l-prodotti intermedji jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolamenti (KE)
Nru 183/2005 (), (KE) Nru767/2009 (), (KE) Nru1831/2003u tad-Direttiva 2002/32/KE (%) tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (°). Ghalhekk, kull meta 1-ghalf medikat jigi manifatturat b’ghalf kompost, tapplika I-legis-
lazzjoni rilevanti tal-Unjoni kollha dwar l-ghalf kompost u meta 1-ghalf medikat jigi manifatturat minn materjal tal-
ghalf, tapplika l-legislazzjoni rilevanti tal-Unjoni kollha dwar materjal tal-ghalf. Dan japplika ghall-operaturi ta’
negozju tal-ghalf, kemm jekk joperaw ffabbrika tal-ghalf, b'vettura mghammra apposta jew fl-azjenda, kif ukoll
ghall-operaturi ta’ negozji tal-ghalf, li jahznu, jittrasportaw jew iqieghdu fis-suq ghalf medikat u prodotti intermedji.

(9)  Dispozizzjonijiet specifici ghall-ghalf medikat u l-prodotti intermedji jenhtieg li jigu stabbiliti fir-rigward tal-faci-
litajiet u t-taghmir, il-persunal, il-manifattura, il-kontroll tal-kwalita, il-hazna u t-trasport, iz-zamma tar-registri, I-
ilmenti, is-sejhiet lura ta’ prodotti u t-tikkettar.

(10)  L-ghalf medikat importat fl-Unjoni jrid jissodisfa l-obbligi generali stabbiliti fl-Artikolu 11 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u l-kundizzjonijiet tal-importazzjoni stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 183/2005 u fir-Regolament
(UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (19). Fdak il-qafas, l-importazzjoni tal-ghalf medikat fl-Unjoni
jenhtieg li titqies li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(11)  Minghajr pregudizzju ghall-obbligi generali stabbiliti fl-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 1782002 fir-rigward
tal-esportazzjoni ta’ ghalf lejn pajjizi terzi, dan ir-Regolament jenhtieg li japplika ghall-ghalf medikat u ghall-
prodotti intermedji li huma manifatturati, mahzuna, ittrasportati jew imqieghda fis-suq fl-Unjoni bil-hsieb li jigu
esportati. Madankollu, jenhtieg li r-rekwiziti specifici dwar it-tikkettar, ir-ricetta u l-uzu ta’ ghalf medikat u prodotti
intermedji, stabbiliti fdan ir-Regolament, ma japplikawx ghal prodotti mahsuba ghall-esportazzjoni.

(12)  Filwaqt li l-prodotti medicinali veterinarji u l-provvista taghhom huma koperti minn dan ir-Regolament (UE)
2019/6, il-prodotti intermedji mhumiex, u ghalhekk jenhtieg li jkunu koperti b'mod specifiku minn dan ir-
Regolament b’'mod korrispondenti.

() Ir-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 (ara pagna 43 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).

(%) Ir-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Jannar 2005 li jistabbilixxi l-htigijiet ghall-igjene tal-
ghalf(GU L 35, 8.2.2005, p. 1).

(7) Ir-Regolament (KE) Nru 767/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf,
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 79/373/KEE,
id-Direttiva tal-Kummissjoni 80/511/KEE, id-Direttivi tal-Kunsill 82/471/KEE, 83/228/KEE, 93/74/KEE, 93/113/KE u 96/25/KE u d-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/217/KE (GU L 229, 1.9.2009, p. 1).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf
tal-annimali (GU L 268, 18.10.2003, p. 29).

(°) Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 2002 dwar sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali
(GU L 140, 30.5.2002, p. 10).

(1% Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli ufficjali u attivitajiet
uffigjali ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-
annimali, dwar is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE)
Nru 396/2005, (KE) Nru1069/2009, (KE) Nru1107/2009, (UE) Nru1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE)
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, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE, 91/496/KEE,
96/23/KE, 96/93/KE u 97/78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (GU L 95, 7.4.2017,

p. 1).
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(13)

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

L-ghalf medikat jenhtieg li jigi manifatturat biss ma’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati bl-iskop li jigi
manifatturat ghalf medikat u I-kompatibbilta tal-komposti kollha uzati jenhtieg li tkun zgurata ghall-iskop tas-
sikurezza u l-effikacja tal-prodott. Rekwiziti specifici addizzjonali jew struzzjonijiet ghall-inkluzjoni ta’ prodotti
medicinali veterinarji fl-ghalf jenhtieg li jigu previsti biex ikun Zgurat trattament sikur u effi¢jenti tal-annimali.

Id-dispersjoni omogenja tal-prodott medicinali veterinarju fl-ghalf hija wkoll krugjali ghall-manifattura ta’ ghalf
medikat sikur u effi¢jenti. Ghaldagstant, jenhtieg li tigi stipulata 1-possibbilta li jigu stabbiliti kriterji, bhal valuri ta’
mira, ghall-omogeneita tal-ghalf medikat.

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf jistghu jimmanifatturaw, fi hdan stabbiliment wiehed, firxa wiesgha ta’ ghalf ghal
annimali fil-mira differenti u li fih tipi differenti ta’ komposti bhal addittivi tal-ghalf jew prodotti medic¢inali
veterinarji. Il-manifattura ta’ tipi differenti ta’ ghalf wara xulxin fl-istess linja ta’ produzzjoni tista’ tirrizulta fil-
prezenza ta’ tracci ta’ sustanza attiva fil-linja, li tispicca fil-bidu tal-produzzjoni ta’ ghalf ichor. Dak it-trasferiment
ta’ traC¢i ta’ sustanza attiva minn lott ta’ produzzjoni ghall-ichor jissejjah “kontaminazzjoni inkrocjata”.

Il-kontaminazzjoni inkrocjata tista’ ssehh waqt il-manifattura, l-ipprocessar, il-hazna jew it-trasport tal-ghalf fejn 1-
istess taghmir ta’ produzzjoni u ta’ processar, inkluzi ghat-tahlit mobbli, facilitajiet ta’ hazna jew mezzi ta’ trasport,
jintuzaw ghal ghalf b’komponenti differenti. Ghall-ghan ta’ dan ir-Regolament, il-kuncett ta’ kontaminazzjoni
inkroc¢jata jintuza specifikament ghad-denominazzjoni tat-trasferiment ta’ tra¢¢i ta’ sustanza attiva li tinsab fghalf
medikat lejn ghalf mhux fil-mira. Il-kontaminazzjoni ta’ ghalf mhux fil-mira b’'sustanzi attivi li jinsabu fghalf
medikat jenhtieg tigi evitata jew mizmuma fl-aktar livell baxx possibbli.

Sabiex jigu mharsa s-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem u l-ambjent, jenhtieg li jigu stabbiliti livelli massimi
ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata ghal sustanzi attivi fghalf mhux fil-mira, abbazi ta’ valutazzjoni xjentifika tar-riskji
mwettqa mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) u fkooperazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, kif ukoll filwaqt li titqies l-applikazzjoni ta’ prattika tajba ta’ manifattura u l-princ¢ipju “l-aktar baxx li
jista’ ragonevolment jintlahaq” (‘“ALARA”). Sakemm titlesta dik il-valutazzjoni xjentifika tar-riskji, jenhtieg li japp-
likaw il-livelli massimi nazzjonali ta’ kontaminazzjoni inkrocjata ghal sustanzi attivi fghalf mhux fil-mira, irris-
pettivament mill-origini tieghu, filwaqt li jitqiesu l-kontaminazzjoni inkro¢jata u r-riskju kkawzat mis-sustanzi attivi
kkoncernati.

It-tikkettar ta’ ghalf medikat jenhtieg li jikkonforma mal-principji generali stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 767/2009 u jenhtieg li jkun soggett ghal rekwiziti specifici ta” tikkettar sabiex jipprovdi lill-utent bl-informazz-
joni mehtiega biex issomministra korrettament I-ghalf medikat. Bl-istess mod, jenhtieg li jigu stabbiliti limiti ghad-
devjazzjonijiet tal-kontenut tikkettat ta’ ghalf medikat mill-kontenut attwali.

L-ghalf medikat u l-prodotti intermedji jenhtieg li jigu kkummer¢jalizzati fpakketti jew kontenituri ssigillati ghal
ragunijiet ta’ sikurezza u biex ikunu mharsa l-interessi tal-utent. Jenhtieg li dan ma japplikax ghal mixers mobbli li
jfornu ghalf medikat direttament lill-indokraturi tal-annimali.

Ir-reklamar ta’ ghalf medikat jista’ jaffettwa s-sahha tal-pubbliku u tal-annimali u johloq distorsjoni fil-kompetizz-
joni. Ghaldaqstant, ir-reklamar ta’ ghalf medikat jenhtieg li jissodisfa certi kriterji. Il-veterinarji jistghu jivvalutaw kif
xieraq l-informazzjoni disponibbli fir-reklamar minhabba I-gharfien u l-esperjenza taghhom fis-sahha tal-annimali.
Ir-reklamar ta’ ghalf medikat lil persuni li ma jistghux japprezzaw kif xieraq ir-riskju asso¢jat mal-uzu taghhom
jista’ jwassal ghal uzu hazin jew konsum zejjed tal-medicina li jista’ jaghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku jew tal-
annimali, jew lill-ambjent.

Ghall-kummer¢ u l-importazzjoni intra-Unjoni tal-ghalf medikat, jenhtieg li jkun zgurat li l-prodotti medicinali
veterinatji li jkun fih I-ghalf medikat jithallew jintuzaw fl-Istat Membru ta’ destinazzjoni skont ir-Regolament (UE)
2019/6.

Huwa importanti li tittiched inkonsiderazzjoni d-dimensjoni internazzjonali tal-izvilupp tar-rezistenza ghall-anti-
mikrobici. L-organizmi rezistenti ghall-antimikrobici jistghu jinfirxu ghall-bniedem u l-annimali fl-Unjoni u fpajjizi
terzi permezz tal-konsum ta’ prodotti mill-annimali, minn kuntatt dirett mal-annimali jew mal-bnedmin jew
b'mezzi ohrajn. Dan gie rikonoxxut ukoll fl-Artikolu 118 tar-Regolament 2019/6 li jipprevedi li l-operaturi fpajjizi
terzi ghandhom jirrispettaw certi kundizzjonijiet relatati mar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i ghall-annimali u I-
prodotti mill-annimali esportati minn dawk il-pajjizi terzi lejn I-Unjoni. Dan jenhtieg li jittiched inkonsiderazzjoni
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27)
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wkoll fir-rigward tal-uzu tal-prodotti medicinali antimikrobi¢i kkoncernati jekk ikunu ssomministrati permezz ta’
ghalf medikat. Barra minn hekk, fil-kuntest tal-kooperazzjoni internazzjonali u fkonformita mal-politiki u I-
attivitajiet ta’ organizzazzjonijiet internazzjonali bhall-Istrategija dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobici tal-Orga-
nizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) u L-Uzu Prudenti tal-Antimikrobici tal-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha
tal-Annimali, jenhtieg li mad-dinja kollha jitgiesu passi li jillimitaw l-uzu ta’ ghalf medikat li jkun fih l-antimikrobici
sabiex tigi evitata marda fir-rigward ta’ annimali u prodotti mill-annimali esportati minn pajjizi terzi lejn l-Unjoni.

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw — irrispettivament minn jekk joperawx ffabbrika tal-ghalf,
b'vettura mghammra apposta jew fl-azjenda stess —, li jahznu, li jittrasportaw jew li jqieghdu fis-suq ghalf medikat
u prodotti intermedji, jenhtieg li jkunu approvati mill-awtorita kompetenti, skont is-sistema ta’ approvazzjoni
stipulata fir-Regolament (KE) Nru 183/2005, sabiex ikunu zgurati kemm is-sikurezza tal-ghalf kif ukoll it-traccab-
bilta tal-prodott. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jittrattaw xi attivitajiet b'riskju aktar baxx, bhal certi tipi ta’
trasport, hazna u bejgh bl-imnut, jenhtieg li jigu ezentati mill-obbligu ta’ approvazzjoni, madankollu dan jenhtieg li
ma jezentahomx mill-obbligu ta’ registrazzjoni skont is-sistema ta’ registrazzjoni stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 183/2005. Sabiex jigu zgurati l-uzu xieraq u t-traccabbilta shiha fir-rigward tal-ghalf medikat, il-bejjiegha
bl-imnut ta’ ghalf medikat ghal annimali domesti¢i u l-indokraturi tal-annimali tal-pil li jitimghu ghalf medikat
lill-annimali, li mhumiex soggetti ghall-obbligi ta’ approvazzjoni, jenhtieg li jipprovdu informazzjoni lill-awtoritajiet
kompetenti. Jenhtieg li ssir dispozizzjoni ghal procedura ta’ tranzizzjoni dwar l-istabbilimenti li diga huma
approvati skont id-Direttiva 90/167 KEE.

Jenhtieg li tinghata attenzjoni biex jigi zgurat li r-rekwiziti ghall-gestjoni ta’ ghalf medikat stabbiliti fdan ir-
Regolament u fl-atti delegati u ta’ implimentazzjoni adottati skont dan ir-Regolament li jikkoncernaw l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf, b’'mod partikolari I-mixers fl-azjenda, ikunu fattibbli u prattici.

Sabiex jigi zgurat l-uzu sikur tal-ghalf medikat, il-provvista u l-uzu tieghu jenhtieg li jkunu soggetti ghall-prezen-
tazzjoni ta’ ricetta veterinarja valida ghal ghalf medikat li tkun inharget minn veterinarju wara ezami jew
kwalunkwe valutazzjoni xierqa ohra tal-istat ta’ sahha tal-annimali li se jigu ttrattati. Madankollu, il-possibbilta li
jigi mmanifatturat ghalf medikat qabel tigi prezentata ricetta veterinarja ghal ghalf medikat lill-manifattur jenhtieg li
ma tigix eskluza. Meta l-ghalf medikat tkun inhargitlu ricetta fi Stat Membru minn veterinarju, jenhtieg li bhala
regola generali jkun possibbli li dik ir-ricetta veterinarja ghall-ghalf medikat tkun rikonoxxuta u I-ghalf medikat jigi
dispensat fi Stat Membru iehor. B'deroga, Stat Membru jista’ jippermetti ricetta ghal ghalf medikat li tinhareg minn
professjonist ikkwalifikat biex jaghmel dan, i ma jkunx veterinarju, skont il-ligi nazzjonali applikabbli fiz-zmien
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Jenhtieg li tali ricetta ghall-ghalf medikat mahruga minn tali professjonist, li
ma jkunx veterinarju, tkun valida biss fdak I-Istat Membru, u jenhtieg li teskludi r-ricetti ta’ ghalf medikat li jkun
fih prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor meta tkun
mehtiega dijanjosi minn veterinarju.

Sabiex jigi zgurat uzu prudenti, li jfisser uzu xieraq ta’ medicini skont ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat u s-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, ta’ ghalf medikat ghall-annimali li jipproducu l-ikel u l-annimali tal-pil u
ghaldaqstant tigi pprovduta l-bazi ghall-assigurazzjoni ta’ livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-annimali u tas-sahha
pubblika, jenhtieg li jigu previsti, fejn xieraq, kundizzjonijiet specifici dwar l-uzu u l-validita tar-ricetta veterinarja
ghal ghalf medikat, b’konformita mal-perjodu ta’ rtirar u z-zamma tar-registri mill-indokratur tal-annimali.

Meta wiehed iqis ir-riskji serji ghas-sahha pubblika li tirrapprezenta r-rezistenza ghall-antimikrobici, huwa floku li
jigi limitat l-uzu ta’ ghalf medikat li jkun fih l-antimikrobici ghall-annimali. Il-profilassi jew l-uzu ta’ ghalf medikat
ghat-titjib tal-prestazzjoni ta’ annimali jenhtieg li ma jkunx permess, hlief, fcerti kazijiet, fir-rigward ta’ ghalf
medikat li jkun fih antiparassitici u prodotti medicinali veterinarji immunologic¢i. L-uzu ta’ ghalf medikat li jkun
fih antimikrobici ghall-metafilassi jenhtieg li jkun permess biss meta r-riskju tat-tixrid ta’ infezzjoni jew ta’ marda
infettiva jkun gholi, fkonformita mar-Regolament 2019/6.

L-uzu ta’ ghalf medikat li jkun fih xi antiparassitici jenhtieg li jkun ibbazat fuq l-gharfien tal-istat tal-infestazzjoni
b’parassita fl-annimal jew fil-grupp ta’ annimali. Minkejja l-mizuri li jiehdu l-bdiewa biex jizguraw igjene tajba u
bijosigurta, l-annimali jistghu jsofru minn mard li jehtieg li jigi evitat permezz ta’ ghalf medikat ghal ragunijiet
kemm ta’ sahha kif ukoll ta’ benesseri tal-annimali. Il-mard tal-annimali li huwa trazmissibbli lill-bnedmin ukoll
jista’ jkollu impatt sinifikanti fuq is-sahha tal-pubbliku. Ghalhekk l-uzu ta’ ghalf medikat li jkun fih prodotti
medicinali veterinarji immunologic¢i jew xi antiparassitici jenhtieg li jigi permess fin-nuqqas ta’ marda dijanjostikata.



7.1.2019

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 4/5

(29)

(1)

(32

(33)

(34)

(35)

(36)

B’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, il-projbizzjoni fuq l-uzu tal-antibijoti¢i bhala agenti li jipp-
romwovu t-tkabbir mill-1 ta’ Jannar 2006, jenhtieg li tigi osservata strettament u infurzata kif xieraq.

Il-kuncett ta’ “Sahha Wahda”, approvat mid-WHO u 1-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali (OIE),
jirrikonoxxi li s-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali u l-ekosistemi huma interkonnessi u, ghaldagstant,
huwa essenzjali kemm ghas-sahha tal-annimali kif ukoll ghal dik tal-bnedmin li jigi zgurat l-uzu prudenti tal-
prodotti medicinali antimikrobici fl-annimali li jipproducu l-ikel.

Fis-17 ta’ Gunju 2016, il-Kunsill adotta konkluzjonijiet dwar il-passi li jmiss skont approc¢ ta’ Sahha Wahda biex
tigi miggielda r-rezistenza ghall-antimikrobici. Fit-13 ta’ Settembru 2018, il-Parlament Ewropew adotta rizoluzzjoni
dwar Pjan ta’ Azzjoni Ewropew ta’ Sahha Wahda kontra r-Rezistenza ghall-Antimikrobici.

Jenhtieg li tigi stabbilita sistema ghall-gbir jew ghall-iskartar ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji mhux uzati jew
skaduti, inkluz permezz tas-sistemi ezistenti u meta gestiti mill-operaturi tan-negozju tal-ghalf, sabiex jigi kkon-
trollat kwalunkwe riskju li dawn il-prodotti jistghu joholqu fir-rigward tal-harsien tas-sahha tal-annimali jew tal-
bniedem jew tal-ambjent. Id-decizjoni dwar min hu responsabbli ghal tali sistema ta’ gbir jew skartar jenhtieg li
tibqa’ kompetenza nazzjonali. L-Istati Membri jenhtieg li jichdu mizuri biex jizguraw li jitwettqu konsultazzjonijiet
xierqa mal-partijiet interessati rilevanti biex tigi zgurata l-adegwatezza ghall-iskop ta’ tali sistemi.

Sabiex ikun hemm konformita mal-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament u biex jitqies il-progress tekniku u l-izviluppi
xjentifici, jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont l-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-istabbiliment ta’ livelli massimi specifi¢ci ta’ kontaminazzjoni
inkroc¢jata ghal sustanzi attivi fl-ghalf mhux fil-mira u metodi ta’ analizi ghal sustanzi attivi fl-ghalf u tal-emenda
tal-Annessi ta’ dan ir-Regolament. Dawk I-Annessi jikkoncernaw dispozizzjonijiet dwar l-obbligi tal-operaturi tan-
negozju tal-ghalf b'rabta mal-manifattura, il-hazna, it-trasport u t-tqeghid fis-suq tal-ghalf medikat u prodotti
intermedji, il-lista’ ta’ sustanzi attivi antimikrobici l-aktar uzati fl-ghalf medikat, ir-rekwiziti tat-tikkettar tal-ghalf
medikat u l-prodotti intermedji, it-tolleranzi permessi ghat-tikkettar tal-kompozizzjoni ta’ ghalf medikat jew
prodotti intermedji u l-informazzjoni obbligatorja li trid tigi inkluza fir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat.
Huwa partikolarment importanti li -Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’
thejjija, ukoll fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa fkonformita mal-principji stipulati
fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (''). B'mod partikolari, biex tigi
zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti
kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-
lagghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

Biex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament dwar l-istabbiliment ta’
kriterji ta’ omogeneita ghall-ghalf medikat u format mudell ghar-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat, il-Kummiss-
joni jenhtieg li tinghata s-setghat ta’ implimentazzjoni. Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu ezercitati skont ir-Rego-
lament (UE) Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (12).

L-Istati Membri jenhtieg li jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u jenhtieg
li jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Tali penali jenhtieg li jkunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi.

Sabiex jigi zgurat li l-manifatturi kollha tal-ghalf medikat, inkluzi l-mixers fl-irziezet, japplikaw I-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 183/2005, dak ir-Regolament jenhtieg li jigi emendat skont dan.

() GUL 123, 12.5.2016, p. 1.
(12) Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-principji

generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(37)  Peress li l-ghanjiet ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jizgura livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali, li jforni informazzjoni adegwata lill-utenti u li jsahhah il-funzjonament effettiv tas-suq intern, ma jistax
jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jista’ jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta
mizuri, skont il-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita
mal-principju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li
huwa mehtieg sabiex jinkiseb dawk ghanijiet,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi dispozizzjonijiet specifici rigward ghalf medikat u prodotti intermedji, li huma addizz-
jonali ghal-legislazzjoni tal-Unjoni dwar I-ghalf u japplikaw minghajr pregudizzju b’mod partikolari ghar-Regolamenti (KE)
Nru 1831/2003, (KE) Nru 183/2005 u (KE) Nru 767/2009, u d-Direttiva 2002/32/KE.

Artikolu 2

Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghal:
(a) il-manifattura, il-hazna u t-trasport ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji;
(b) it-tqeghid fis-suq, inkluza l-importazzjoni minn pajjizi terzi, u l-uzu ta’ ghalf medikat u prodotti intermedii;

(c) l-esportazzjoni lejn pajjizi terzi ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji. Madanakollu, 1-Artikoli 9, 16, 17 u 18 ma
ghandhomx japplikaw ghal ghalf medikat u prodotti intermedji li t-tikketta taghhom tindika li huma mahsuba ghall-
esportazzjoni lejn pajjizi terzi.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghall-prodotti medic¢inali veterinarji kif definit fir-Regolament (UE) 2019/6 hlief
meta tali prodotti jkunu inkluzi fghalf medikat jew fi prodott intermedju.

Artikolu 3
Definizzjonijiet
1. Ghallfinijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) id-definizzjonijiet ta’ “ghalf”, “negozju tal-ghalf’, u “tqeghid fis-suq” kif stabbilit, rispettivament, fil-punti 4, 5 u 8 tal-
Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

(b) id-definizzjonijiet ta’ “addittivi tal-ghalf” u “razzjon ta’ kuljum” kif stabbilit, rispettivament, fil-punti (a) u (f) tal-
Artikolu 2(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;

(c) id-definizzjonijiet ta’ “annimal li jipproduci l-ikel”, “annimali li ma jipproducux ikel” “annimali tal-pil”, “materjali tal-
ghalf”, “ghalf kompost”, “ghalf komplet”, “ghalf komplementari”, “ghalf minerali”, “skadenza minima ta’ hazna”, “lott”,
“tikkettar” u “tikketta” kif stabbilit, rispettivament, fil-punti (c), (d), (e), (), (), @), G), &), (q), @), (s) v (t) tal-

Artikolu 3(2) tar-Regolament (KE) Nru 767/2009;
(d) id-definizzjoni ta’ “stabbiliment ” kif stabbilit fil-punt (d) tal-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 183/2005;

(e) id-definizzjonijiet ta’ “kontrolli uffi¢jali” u “awtoritajiet kompetenti” kif stabbilit, rispettivament, fl-Artikolu 2(1) u fil-
punt 3 tal-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2017/625;

(f) id-definizzjonijiet ta’ “prodott medicinali veterinarju”, “sustanza attiva”, “prodott medicinali veterinarju immunologiku”,
“antimikrobiku”, “antiparassitiku”, “antibijotiku”, “metafilassi”, “profilassi’, u “perjodu ta’ rtirar”, kif stabbilit, rispetti-
vament, fil-punti 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 u 34 tal-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2019/6, u ta’ “sommarju tal-
karatteristici tal-prodott” imsemmija fl-Artikolu 35 ta’ dak ir-Regolament.

2. Japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:
(a) “ghalf medikat” tfisser ghalf, li jkun lest biex jintema’ direttament lill-annimali minghajr processar ulterjuri, li jikkon-

sisti ftahlita omogena ta’ prodott medic¢inali veterinarju wiehed jew aktar jew prodott intermedju wiehed jew aktar
ma’ materjali tal-ghalf jew ghalf kompost;
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(b) “prodott intermedju” tfisser ghalf, li ma jkunx lest biex jintema’ direttament lill-annimali minghajr processar ulterjuri,
li jikkonsisti f tahlita omogena ta’ prodott medicinali veterinarju wiehed jew aktar jew prodott intermedju wiehed jew
aktar ma’ materjali tal-ghalf jew ghalf kompost, mahsub eskluzivament ghall-uzu tal-manifattura ta’ ghalf medikat;

(c) “ghalf mhux fil-mira” tfisser ghalf, medikat jew mhux medikat, li mhux mahsub biex jinkludi sustanza attiva specifika;

(d) “kontaminazzjoni inkrocjata” tfisser kontaminazzjoni ta’ ghalf mhux fil-mira b’sustanza attiva li torigina mill-uzu
precedenti tal-facilitajiet jew tat-taghmir;

(e) “operatur tan-negozju tal-ghalf” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika responsabbli biex tizgura li r-rekwiziti
ta’ dan ir-Regolament jintlahqu fin-negozju tal-ghalf taht il-kontroll ta’ dik il-persuna;

(f) “mixer mobbli” tfisser operatur tan-negozju tal-ghalf bi stabbiliment tal-ghalf li huwa maghmul minn vettura
mghammra apposta ghall-manifattura ta’ ghalf medikat;

(@) “mixer fl-azjenda” tfisser operatur tan-negozju tal-ghalf li jimmanifattura ghalf medikat ghall-uzu eskluziv fl-azjenda
tieghu;

(h) “ricetta veterinarja ghal ghalf medikat” tfisser dokument mahrug minn veterinarju ghal ghalf medikat;

(i) “reklamar” tfisser it-twettiq ta’ rapprezentazzjoni fi kwalunkwe forma b’konnessjoni ma’ ghalf medikat u prodotti
intermedji sabiex jigu promossi ricetti jew uzu ta’ ghalf medikat li tinkludi wkoll il-provvista ta’ kampjuni u spon-
sorizzazzjonijiet;

() “indokratur tal-annimali” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika responsabbli ghall-annimali, fuq bazi perma-
nenti jew fuq bazi temporanja.

KAPITOLU II
IL-MANIFATTURA, IL-HAZNA, IT-TRASPORT U T-TQEGHID FIS-SUQ
Artikolu 4
Obbligi generali

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom jimmanifatturaw, jahznu, jittrasportaw u jgieghdu fis-suq ghalf medikat
u prodotti intermedji fkonformita mal-Anness L.

2. Dan l-Artikolu m'ghandux japplika ghall-bdiewa li jixtru, jahznu u jittrasportaw biss ghalf medikat ghall-uzu
eskluziv fl-irziezet taghhom.

Minkejja l-ewwel subparagrafu, it-Taqsima 5 tal-Anness I ghandha tapplika ghal tali bdiewa.

3. L-Artikolu 101(2) u I-Artikolu 105(9) tar-Regolament (UE) 2019/6 ghandu japplika, mutatis mutandis, ghall-prov-
vista ta’ prodotti intermedii.

4. L-Artikolu 57 u t-Tagsima 5 tal-Kapitolu IV tar-Regolament (UE) 2019/6 ghandhom japplikaw, mutatis mutandis,
ghal ghalf medikat u prodotti intermedji.

Artikolu 5
Kompozizzjoni

1. L-ghalf medikat u l-prodotti intermedji ghandhom jigu manifatturati biss minn prodotti medic¢inali veterinarji,
inkluzi prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba biex jintuzaw skont l-Artikolu 112, I-Artikolu 113 jew l-Artikolu 114
tar-Regolament (UE) 2019/6, awtorizzati ghall-iskop tal-manifattura ta’ ghalf medikat skont il-kundizzjonijiet stabbiliti
fdak ir-Regolament.

2. L-operatur tan-negozju tal-ghalf li jimmanifattura I-ghalf medikat jew il-prodott intermedju ghandu jizgura li:

(a) l-ghalf medikat jew il-prodott intermedju jkun manifatturat fkonformita mal-kundizzjonijiet rilevanti stabbiliti fir-
ricetta veterinarja ghal ghalf medikat jew, fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 8 ta’ dan ir-Regolament, fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott, b'rabta mal-prodotti medicinali veterinarji li ghandhom jigu inkorporati fl-ghalf; dawk il-
kundizzjonijiet ghandhom jinkludu dispozizzjonijiet partikolari rigward interazzjonijiet maghrufa bejn il-prodotti
medicinali veterinarji u I-ghalf li jistghu jkunu ta’ hsara ghas-sikurezza jew l-effikacja tal-ghalf medikat jew il-prodott
intermedju;

(b) addittiv tal-ghalf awtorizzat bhala koccidjostat u istomonostat li ghalih huwa stabbilit kontenut massimu fl-att ta’
awtorizzazzjoni rispettiv mhux inkorporat fl-ghalf medikat jew fil-prodott intermedju jekk diga jintuza bhala sustanza
attiva fil-prodott medicinali veterinarju;
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(c) meta s-sustanza attiva fil-prodott medicinali veterinarju tkun I-istess bhal sustanza faddittiv tal-ghalf li jinsab fl-ghalf
ikkoncernat, il-kontenut totali ta’ dik is-sustanza attiva fl-ghalf medikat ma jagbizx il-kontenut massimu stabbilit fir-
ricetta veterinarja ghall-ghalf medikat jew, fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 8, fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott;

(d) il-prodotti medicinali veterinarji inkorporati fl-ghalf jikkombinaw mieghu biex jifformaw tahlita stabbli ghall-iskadenza
ta’ hazna kollha tal-ghalf medikat, u jirrispettaw id-data ta’ skadenza tal-prodott medicinali veterinarju, kif imsemmi
fil-punt (f) tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2019/6, bil-kundizzjoni li l-ghalf medikat jew il-prodott intermedju
jinhazen u jigi gestit kif xieraq.

3. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jfornu ghalf medikat lill-indokratur tal-annimali ghandhom jizguraw li 1-ghalf
medikat jikkonforma mar-ricetta msemmija fl-Artikolu 16.

Artikolu 6
Omogeneita
1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw ghalf medikat jew prodotti intermedji ghandhom jizguraw li I-

prodott medicinali veterinarju jigi dispers b'mod omogenju fl-ghalf medikat u fil-prodott intermedju.

2. Il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi kriterji ghad-dispersjoni omogena tal-prodott
medicinali veterinarju fl-ghalf medikat jew fil-prodott intermedju, filwaqt li jitqiesu l-karatteristici specifi¢i tal-prodotti
medicinali veterinarji u tat-teknologija tat-tahlit. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 21(2).

Artikolu 7
Kontaminazzjoni inkrocjata

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw, jahznu, jittrasportaw jew igieghdu fis-suq ghalf medikat jew
prodotti intermedji ghandhom japplikaw mizuri fkonformita mal-Artikolu 4 biex jevitaw il-kontaminazzjoni inkro¢jata.

2. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 20 sabiex tissupplementa dan ir-
Regolament billi tistabbilixxi I-livelli massimi ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata specifi¢i ghas-sustanzi attivi fl-ghalf mhux fil-
mira, sakemm tali livelli ma jkunux diga gew stabbiliti skont id-Direttiva 2002/32/KE. Dawk l-atti delegati jistghu
jistabbilixxu wkoll metodi ta’ analizi ghal sustanzi attivi fl-ghalf.

Rigward il-livelli massimi ta’ kontaminazzjoni inkrocjata, dawk l-atti delegati ghandhom ikunu bbazati fuq valutazzjoni
xjentifika tar-riskji mwettqa mill-EFSA.

3. Il-Kummissjoni ghandha, sat-28 ta’ Jannar 2023, tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 20 sabiex tissupp-
lementa dan ir-Regolament billi tistabbilixxi, fir-rigward tas-sustanzi attivi antimikrobici elenkati fl-Anness II, livelli
massimi ta’ kontaminazzjoni specifi¢i ghas-sustanzi attivi fl-ghalf mhux fil-mira u metodi ta’ analizi ghal sustanzi attivi
fl-ghalf.

Rigward il-livelli massimi ta’ kontaminazzjoni inkroc¢jata, dawk l-atti delegati ghandhom ikunu bbazati fuq valutazzjoni
xjentifika tar-riskji mwettqa mill-EFSA.

4. Ghas-sustanzi attivi fil-prodott medic¢inali veterinarju li jkunu l-istess bhal sustanza faddittiv tal-ghalf, il-livell
massimu applikabbli ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata fghalf mhux fil-mira ghandu jkun il-kontenut massimu ta’ addittiv
tal-ghalf fl-ghalf komplet, stabbilit fl-att tal-Unjoni rilevanti.

5. Sakemm il-livelli massimi ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata jigu stabbiliti skont il-paragrafi 2 u 3, l-Istati Membri
jistghu japplikaw livelli massimi nazzjonali ta’ kontaminazzjoni inkrocjata.

Artikolu 8
Produzzjoni anti¢ipata

L-ghalf medikat u l-prodotti intermedji jistghu jigu manifatturati u mgqieghda fis-suq, hlief fir-rigward tal-forniment lill-
indokraturi, qabel tinhareg ir-ricetta msemmija fl-Artikolu 16.

L-ewwel paragrafu ta’ dan l-Artikolu ma ghandux japplika ghal:
(a) mixers fl-azjenda u mixers mobbli;

(b) manifattura ta’ ghalf medikat jew prodotti intermedji li jinkorporaw prodotti medicinali veterinarji mahsuba biex
jintuzaw skont I-Artikolu 112 jew l-Artikolu 113 tar-Regolament (UE) 2019/6.
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Artikolu 9
Rekwiziti specifici ghat-tikkettar
1. It-tikkettar ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji ghandu jikkonforma mal-Anness IIl ta’ dan ir-Regolament.

ghalf kompost ghandhom japplikaw ghall-ghalf medikat u l-prodotti intermedji li jkun fihom, rispettivament, materjali tal-
ghalf jew ghalf kompost.

2. Meta l-kontenituri jintuzaw minflok il-pakketti, dawn ghandhom ikunu akkumpanjati minn dokument li jikkon-
forma mal-paragrafu 1.

3. It-tolleranzi permessi ghad-diskrepanzi bejn il-kontenut ittikkettat ta’ sustanza attiva fghalf medikat jew prodott
intermedju u l-kontenut analizzat fil-kontrolli uffi¢cjali mwettqa fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/625 ghandhom
ikunu kif stabbilit fl-Anness IV ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 10
Ippakkjar

1. L-ghalf medikat u I-prodotti intermedji ghandhom jitqieghdu fis-suq biss fpakketti jew kontenituri ssigillati. II-
pakketti jew il-kontenituri ghandhom ikunu ssigillati b’tali mod li, meta l-pakkett jew il-kontenitur jinfetah, is-sigill jinkiser
u ma jkunx jista’ jerga’ jintuza. Il-pakketti m'ghandhomx jergghu jintuzaw.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghal mixers mobbli li jfornu ghalf medikat direttament lill-indokratur tal-
annimali.

Artikolu 11
Reklamar ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji

1. Ir-reklamar tal-ghalf medikat u l-prodotti intermedji ghandu jkun ipprojbit. Dik il-projbizzjoni ma ghandhiex
tapplika ghal reklamar li jsir b’'mod eskluziv lill-veterinarji.

2. Ir-reklamar ma ghandux jinkludi informazzjoni fi kwalunkwe forma li tista’ tizgwida jew twassal ghal uzu mhux
korrett tal-ghalf medikat.

3. L-ghalf medikat ma ghandux jitqassam ghal skopijiet promozzjonali hlief ghal kwantitajiet zghar ta’ kampjuni.

4. L-ghalf medikat li jkun fih prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i ma ghandux jitqassam ghal skopijiet
promozzjonali bhala kampjuni jew fi kwalunkwe prezentazzjoni ohra.

5. Il-kampjuni msemmija fil-paragrafu 3 ghandhom jigu ttikkettati kif xieraq biex jigi indikat li huma kampjuni u
ghandhom jinghataw direttament lill-veterinarji matul avvenimenti sponsorjati jew mir-rapprezentanti tal-bejgh waqt iz-
zjarat taghhom.

Artikolu 12
Kummer¢ u importazzjoni intra-Unjoni

1. L-operatur tan-negozju tal-ghalf li jqgassam ghalf medikat jew prodotti intermedji fi Stat Membru li jkun differenti
mill-Istat Membru fejn gie manifatturat ghandu jizgura li l-prodotti medicinali veterinarji uzati ghall-manifattura ta’ dak 1-
ghalf medikat jew dawk il-prodotti intermedji huwa permess l-uzu taghhom, fkonformita mar-Regolament (UE) 2019/6,
fl-Istat Membru ta’ uzu.

2. L-operatur tan-negozju tal-ghalf li jimporta ghalf medikat jew prodotti intermedji fl-Unjoni ghandu jizgura li
prodotti medicinali veterinarji uzati ghall-manifattura ta’ dak l-ghalf medikat jew dawk il-prodotti intermedji huwa
permess l-uzu taghhom, fkonformita mar-Regolament (UE) 2019/6, fl-Istat Membru ta’ uzu.

KAPITOLU III
APPROVAZZJONI TA’ STABBILIMENTI
Artikolu 13
Obbligi ta’ approvazzjoni

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw, jahznu, jittrasportaw jew igieghdu fis-suq l-ghalf medikat jew il-
prodotti intermedji ghandhom jizguraw li l-istabbilimenti taht il-kontroll taghhom ikunu approvati mill-awtorita kompe-
tenti.
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2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghall-operaturi tan-negozju tal-ghalf li gejjin:
(a) dawk li jixtru, jahznu jew jittrasportaw ghalf medikat ghall-uzu eskluziv fl-azjenda taghhom biss;

(b) dawk li jagixxu biss bhala kummer¢janti, minghajr ma jzommu l-ghalf medikat jew il-prodotti intermedji fil-bini
taghhom;

(c) dawk li jittrasportaw jew jahznu ghalf medikat jew prodotti intermedji eskluzivament fpakketti jew kontenituri
ssigillati biss.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tapprova l-istabbilimenti biss meta zjara fuq il-post, qabel il-bidu tal-attivita rile-
vanti, tkun uriet li s-sistema stabbilita ghall-manifattura, il-hazna, it-trasport jew it-tqeghid fis-suq ta’ ghalf medikat jew
prodotti intermedji tissodisfa r-rekwiziti tal-Kapitolu II.

4. Fil-kaz li [-mixers mobbli jqieghdu ghalf medikat fis-suq ta’ Stat Membru differenti minn dak fejn gie approvat, tali
mixers mobbli ghandhom jinnotifikaw dik l-attivita lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru fejn 1-ghalf medikat jitqieghed
fis-suq.

5.  Fir-rigward tal-bejjiegha bl-imnut ta’ ghalf medikat ghall-annimali domesti¢i u l-indokraturi tal-annimali tal-pil li
jitimghu l-annimali b'ghalf medikat, 1-Istati Membri ghandu jkollhom fis-sehh proceduri nazzjonali biex jizguraw li I-
informazzjoni rilevanti rigward l-attivitajiet taghhom tkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti, filwaqt li jigu evitati
d-duplikazzjonijiet u l-pizijiet amministrattiv bla bzonn.

Artikolu 14

Listi ta’ stabbilimenti approvati

L-istabbilimenti approvati fkonformita mal-Artikolu 13 ta’ dan ir-Regolament ghandhom jigu rregistrati flista nazzjonali,
kif imsemmi fl-Artikolu 19(2) tar-Regolament (KE) Nru 183/2005, b’'numru ta’ identifikazzjoni individwali li jigi attribwit
fil-forma stabbilita fil-Kapitolu II tal-Anness V ghal dak ir-Regolament.

Artikolu 15
Mizuri tranzitorji li jikkoncernaw l-implimentazzjoni tar-rekwiziti ghall-approvazzjoni u r-registrazzjoni

1. L-istabbilimenti li jaqghu fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni ta” dan ir-Regolament li diga gew approvati fkonformita
mad-Direttiva 90/167/KEE jew li gew awtorizzati b’xi mod iehor mill-awtorita kompetenti ghal attivitajiet li jaqghu fi
hdan il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jistghu jkomplu l-attivitajiet taghhom soggetti ghas-sottomissjoni,
sat-28 ta’ Lulju 2022, ta’ dikjarazzjoni lill-awtorita kompetenti rilevanti fiz-zona fejn jinsabu I-facilitajiet taghhom, fforma
dec¢iza minn dik l-awtorita kompetenti, li jissodisfaw ir-rekwiziti ghall-approvazzjoni msemmija fl-Artikolu 13(3) ta’ dan
ir-Regolament.

2. Meta d-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ma tigix prezentata fil-perjodu specifikat, l-awtorita
kompetenti ghandha tissospendi l-approvazzjoni ezistenti fkonformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament (KE)
Nru 183/2005.

KAPITOLU IV
RICETTA U UZU
Artikolu 16
Ricetta
1. Il-provvista ta’ ghalf medikat lill-indokratur tal-annimali ghandha tkun soggetta:

(a) ghall-prezentazzjoni u, fil-kaz tal-manifattura b'mixers fl-azjenda, ghall-pussess ta’ ricetta veterinarja ghall-ghalf medi-
kat; u

(b) ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 10.

2. Ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat ghandha tinhareg biss wara li jkun sar ezami kliniku jew kwalunkwe
valutazzjoni xierqa ohra tal-istat ta’ sahha tal-annimal jew tal-grupp ta’ annimali minn veterinarju u ghal marda dijan-
jostikata biss.

3. B'deroga mill-paragrafu 2, ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat li fih prodotti medicinali veterinarji immunologici
tista’ tinhareg ukoll fin-nuqqas ta’ marda dijanjostikata.

4. B'deroga mill-paragrafu 2, jekk ma jkunx possibbli li tigi kkonfermata l-prezenza ta’ marda dijanjostikata, ricetta
veterinarja ghal ghalf medikat li jkun fih antiparassitici minghajr effetti antimikrobici tista’ tinhareg abbazi tal-gharfien tal-
istat tal-infestazzjoni b’parassita fl-annimal jew fil-grupp ta’ annimali.
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5. Bderoga mill-punt (h) tal-Artikolu 3(2) u l-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, Stat Membru jista’ jippermetti li ricetta
veterinarja ghal ghalf medikat tinhareg minn persuna professjonali kkwalifikata biex taghmel dan skont il-ligi nazzjonali
applikabbli fis-27 ta’ Jannar 2019.

Tali ricetti ghandhom jeskludu r-ricetti ta’ ghalf medikat li jkun fih prodotti medicinali veterinarji antimikrobici jew
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iechor meta tkun mehtiega dijanjosi minn veterinarju u ghandhom ikunu validi
biss fdak l-Istat Membru.

Il-persuna professjonali msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha, meta tohrog tali ricetta, taghmel kwalunkwe verifika
necessarja fkonformita mal-ligi nazzjonali.

Il-paragrafi 6, 7, 8 u 10 ta’ dan l-Artikolu ghandhom japplikaw, mutatis mutandis, ghal tali ricetti.
6.  Ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat ghandu jkun fiha l-informazzjoni stabbilita fl-Anness V.

Ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat originali ghandha tinZamm mill-manifattur jew, fejn xieraq, mill-operatur tan-
negozju tal-ghalf li jforni l-ghalf medikat lill-indokratur tal-annimali. Il-veterinarju, jew il-persuna professjonali msemmija
fil-paragrafu 5, li tkun harget ir-ricetta u l-indokratur tal-annimal tal-pil jew li jipproduci ikel ghandhom izommu kopja
tar-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat.

L-originali u l-kopji ghandhom jinzammu ghal hames snin mid-data tal-hrug.

7. Bl-eccezzjoni ta’ ghalf medikat ghal annimali li ma jipproducux ikel, ghajr l-annimali tal-pil, I-ghalf medikat ma
ghandux jintuza ghal aktar minn trattament wiehed bl-istess ricetta veterinarja ghal ghalf medikat.

It-tul tat-trattament ghandu jkun konformi mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali veterinarju inkorporat fl-
ghalf u, fejn mhux specifikat, ma ghandux ikun itwal minn xahar, jew gimaghtejn fil-kaz ta’ ghalf medikat li jkun fih
prodotti medicinali veterinarji antibijotici.

8.  Ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat ghandha tkun valida mid-data tal-hrug taghha ghal perjodu massimu ta’ sitt
xhur ghal annimali li ma jipproducux ikel ghajr l-annimali tal-pil, u tliet gimghat ghal annimali li jipproducu ikel u I-
annimali tal-pil. Fil-kaz ta’ ghalf medikat li jkun fih prodotti medicinali veterinarji antimikrobici, ir-ricetta ghandha tkun
valida mid-data tal-hrug taghha ghal perjodu massimu ta’ hamest ijiem.

9.  Il-veterinarju li jkun kiteb ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat ghandu jivverifika li dik il-medikazzjoni tkun
gustifikata ghall-annimali fil-mira ghal ragunijiet veterinarji. Barra minn hekk, dak il-veterinarju ghandu jizgura li s-
somministrazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju inkwistjoni ma tkunx inkompatibbli ma’ trattament jew uzu ichor
u li ma hemmx xi kontraindikazzjoni jew interazzjoni meta jintuzaw ghadd ta’ prodotti medicinali. B'mod partikolari, il-
veterinarju m'ghandux johrog ricetti ghal ghalf medikat b’aktar minn prodott medicinali veterinarju wiehed li jkun fih
antimikrobici.

10.  Ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat ghandha:

() tkun konformi mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali veterinarju, hlief ghal prodotti medicinali vete-
rinarji mahsuba biex jintuzaw skont 1-Artikolu 112, 1-Artikolu 113 jew l-Artikolu 114 tar-Regolament (UE) 2019/6;

(b) tindika d-doza ta’ kuljum tal-prodott medicinali veterinarju li ghandha tigi inkorporata fi kwantita ta’ ghalf medikat li
tizgura t-tehid tad-doza mill-annimal fil-mira meta jitqies li t-tehid tal-ghalf ta’ annimali morda jista’ jvarja minn
razzjon ta’ kuljum normali;

(c) tizgura li l-ghalf medikat li jkun fih id-doza tal-prodott medicinali veterinarju jikkorrispondi ghal mill-ingas 50 % tar-
razzjon tal-ghalf ta’ kuljum fuq bazi ta’ materja niexfa u li, ghar-ruminanti, id-doza ta’ kuljum tal-prodott medicinali
veterinarju tinsab fmill-inqas 50 % tal-ghalf komplementari ghajr ghall-ghalf minerali;

(d) tindika r-rata ta’ inkluzjoni tas-sustanzi attivi, ikkalkulata fuq il-bazi tal-parametri rilevanti.

11.  TIr-ricetti veterinarji ghal ghalf medikat mahruga skont il-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom ikunu rikonoxxuti madwar I-
Unjoni kollha.

12.  I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi mudell format ghall-informazzjoni stipu-
lata fl-Anness V. Dak il-mudell ghandu jkun disponibbli wkoll fverzjoni elettronika. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 21(2).
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Artikolu 17
Uzu ta’ ghalf medikat

1. L-ghalf medikat li tkun inhargitlu ricetta ghandu jintuza biss ghall-annimali li ghalihom tkun inharget ir-ricetta
veterinarja ghal ghalf medikat skont 1-Artikolu 16.

2. L-indokraturi tal-annimali ghandhom juzaw l-ghalf medikat skont ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat biss,
jiehdu mizuri biex tigi evitata l-kontaminazzjoni inkrocjata u ghandhom jizguraw li l-annimali identifikati fir-ricetta
veterinarja ghal ghalf medikat biss jigu ssomministrati l-ghalf medikat. L-indokraturi tal-annimali ghandhom jizguraw
li l-ghalf medikat skadut ma jintuzax.

3. L-ghalf medikat i fih prodotti medicinali veterinarji antimikrobici ghandu jintuza fkonformita mal-Artikolu 107 tar-
Regolament (UE) 2019/6, hlief fir-rigward tal-paragrafu 3 tieghu, u ma ghandux jintuza ghal profilassi.

4. L-ghalf medikat li jkun fih prodotti medicinali veterinarji immunologic¢i ghandu jintuza fkonformita mal-Artiko-
lu110 tar-Regolament (UE) 2019/6 u ghandu jintuza abbazi ta’ ricetta fkonformitda mal-Artikolu 16(3) ta’ dan ir-
Regolament.

5. L-ghalf medikat li jkun fih antiparassitici ghandu jintuza abbazi ta’ ricetta fkonformita mal-Artikolu 16(4) ta’ dan ir-
Regolament.

6. Waqt is-somministrazzjoni ta’ ghalf medikat, l-indokratur tal-annimali li jipproducu l-ikel ghandu jizgura I-konfor-
mita mal-perjodu ta’ irtirar stipulat fir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat.

7. L-indokraturi tal-annimali li jipproducu l-ikel li jghalfuhom b’ghalf medikat ghandhom izommu registri fkonformita
mal-Artikolu 108 tar-Regolament (UE) 2019/6. Dawk ir-registri ghandhom jinzammu ghal mill-inqas hames snin wara d-
data tas-somministrazzjoni tal-ghalf medikat, inkluz meta l-annimal li jipproduci l-ikel jigi maqtul matul il-perjodu ta’
hames snin.

Artikolu 18
Sistemi ta’ gbir jew skartar ta’ prodotti mhux uzati jew skaduti

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li sistemi xierqa ta’ gbir jew skartar ikunu mhaddma ghal ghalf medikat u prodotti
intermedji li huma skaduti jew, fkaz li l-indokratur tal-annimali jkun ir¢ieva kwantita akbar ta’ ghalf medikat, minn dik li
huwa effettivament juza ghat-trattament imsemmi fir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat.

L-Istati Membri ghandhom jichdu mizuri biex jizguraw li I-partijiet interessati rilevanti jigu kkonsultati fir-rigward ta’
dawn is-sistemi.

L-Istati Membri ghandhom jichdu mizuri biex jizguraw li s-sit tal-punti ta’ gbir jew skartar kif ukoll informazzjoni
rilevanti ohra jkunu disponibbli ghall-bdiewa, l-indokraturi, il-veterinarji u I-persuni rilevanti l-ohra.

KAPITOLU V
PROCEDURI U DISPOZIZZ]ONHIET FINALI
Artikolu 19
Emendar tal-Annessi
[I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 20 li jemenda l-Annessi I sa V, sabiex
tgis il-progress tekniku u l-izviluppi xjentifici.
Artikolu 20
Ezercizzju tad-delega

1.  Is-setgha ta’ adozzjoni ta” atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti £dan 1-
Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 7 u 19 ghandha tigi moghtija lill-Kummissjoni ghal
perjodu ta’ hames snin li jibda mis-27 ta’ Jannar 2019. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar id-delega tas-setgha
mhux aktar tard minn disa’ xhur gabel tmiem il-perjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjona ghal tali
estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikoli 7 u 19 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-dec¢izjoni. Ghandha ssir
effettiva filjum wara I-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata
fiha. M'ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh..
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4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nominati minn kull Stat Membru fkon-
formita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

6.  Att delegat adottat skont l-Artikoli 7 u 19 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
jew jekk, gabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu gharrfu lill-Kummissjoni li huma ma
jkunux se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
Artikolu 21
Procedura ta’ kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel u 1-Ghalf, stabbilit
permezz tal-Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 (“il-Kumitat”). Dak il-Kumitat huwa kumitat fl-ambitu tat-
tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Fejn ikollha tinkiseb l-opinjoni tal-Kumitat permezz ta’ procedura bil-miktub, dik il-procedura ghandha tintemm
minghajr rizultat meta, fil-limitu ta’ zmien ghall-hrug tal-opinjoni, il-president tal-Kumitat jiddeciedi hekk, jew maggo-
ranza semplici tal-membri tal-Kumitat titlob hekk.

Artikolu 22

Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur ta” dan ir-Regolament u ghan-
dhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Il-penali stipulati ghandhom jkunu
effettivi, proporzjonati u disswazivi.

2. L-Istati Membri ghandhom, sat-28 ta’ Jannar 2022, jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawk ir-regoli u b’dawk il-mizuri
u ghandhom jinnotifikawha, minghajr dewmien, bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.
Artikolu 23
Emenda tar-Regolament (KE) Nru 183/2005
L-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 183/2005 huwa emendat kif gej:

(1) fil-paragrafu 1, il-punt (c) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(c) tahlit tal-ghalf, ghall-htigijiet eskluzivi tal-azjendi taghhom stess, minghajr l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji
jew prodotti intermedji kif definit fir-Regolament (UE) 2019/4 (*) jew addittivi jew tahlitiet lesti ta’ addittivi bl-
ec¢ezzjoni ta’ addittivi tal-ghalf insilat,

(*) Ir-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar il-manifattura, it-
tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1832005 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE (GU L 4, 7.1.2019, p. 1).”;

(2) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“2.  Ghall-operazzjonijiet minbarra dawk imsemmijin fil-paragrafu 1, inkluz it-tahlit tal-ghalf ghall-htigijiet eskluzivi
tal-azjendi taghhom stess meta jintuzaw prodotti medicinali veterinarji jew prodotti intermedji kif definit fir-Regola-
ment (UE) 2019/4 jew addittivi jew tahlitiet lesti ta’ addittivi, bl-ec¢ezzjoni tal-addittivi insilati, l-operaturi tan-negozju
tal-ghalf ghandhom jikkonformaw mal-Anness II, meta dan ikun rilevanti ghall-operazzjonijiet imwettqga.”.

Artikolu 24
Mizuri tranzitorji

Minghajr pregudizzju ghad-data tal-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 26, il-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta I-
atti delegati previsti fl-Artikolu 7(3) mis-27 ta’ Jannar 2019.
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Artikolu 25
Revoka
Id-Direttiva 90/167/KEE hija b’dan imhassra.

Ir-referenzi ghad-Direttivi revokati ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom
jingraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness VI ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 26
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

Huwa ghandu japplika mit-28 ta’ Jannar 2022.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu, il-11 ta’ Dicembru 2018.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
Il-President 1l-President
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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ANNESS |

REKWIZITI SPECIFICI GHALL-OPERATURI TAN-NEGOZJU TAL-GHALF, SKONT L-ARTIKOLU 4

TAQSIMA 1
Facilitajiet u taghmir

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom jizguraw li I-facilitajiet u t-taghmir u z-zZona immedjata ta’ madwarhom
jinzammu ndaf. Ghandhom jigu introdotti pjanijiet ta’ tindif u jitfasslu bil-miktub, sabiex jigi zgurat li kwalunkwe
kontaminazzjoni, inkluza l-kontaminazzjoni inkrocjata, tigi minimizzata.

2. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom jizguraw li l-access ghall-facilitajiet kollha jkun ristrett ghal persunal
awtorizzat.

TAQSIMA 2
Persunal

1. Ghandha tigi nnominata persuna mharrga b'mod adegwat ghall-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-provvista lill-indok-
ratur tal-annimali tal-ghalf medikat u prodotti intermedji u persuna mharrga b'mod adegwat responsabbli mill-kontroll
tal-kwalita

2. Bl-eccezzjoni tal-mixers mobbli u l-mixers fl-azjenda, il-funzjonijiet tal-persuna responsabbli mill-manifattura u I-
persuna responsabbli mill-kontroll tal-kwalita ghandhom ikunu indipendenti minn xulxin u ghalhekk ma ghandhomx
jitwettqu mill-istess persuna.

TAQSIMA 3
Manifattura

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom iqisu r-rekwiziti skont is-sistemi rilevanti ta’ assigurazzjoni tal-kwalita u ta’
prattika tajba ta’ manifattura, zviluppati fkonformita mal-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 183/2005.

2. L-ghalf medikat u prodotti intermedji ghandhom jinhaznu separatament minn kull ghalf ichor biex tigi evitata
kwalunkwe kontaminazzjoni inkro¢jata.

3. Il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jinhaznu fkamra separata sikura u b’tali mod li I-karatteristici taghhom ma
jinbidlux.

4. Il-materjal uzat ghat-tindif tal-linja tal-produzzjoni wara l-manifattura ta’ ghalf medikat jew prodotti intermedji ghandu
jigi identifikat, mahzun u gestit b'tali mod li ma jaffettwax is-sikurezza u l-kwalita tal-ghalf.

TAQSIMA 4
Kontroll tal-kwalita

1. Ghandu jitfassal bil-miktub u jigi implimentat pjan ta’ kontroll tal-kwalita. Dan ghandu jinkludi, b'mod partikolari,
verifiki dwar il-punti kritici fil-process tal-manifattura, proceduri u frekwenzi ta’ kampjunar, metodi tal-analizi u I-
frekwenzi taghhom, konformita mal-ispecifikazzjonijiet ghall-ghalf medikat jew prodotti intermedji u l-mizuri li
ghandhom jittiehdu fkaz ta’ nuqgas ta’ konformita

II-pjan ta’ kontroll tal-kwalita ghandu jiddefinixxi r-regoli dwar is-sekwenzjar jew l-inkompatibbiltajiet tal-operazz-
jonijiet ta’ manifattura u, fejn applikabbli, jiddefinixxi I-htiega ghal linji ta’ produzzjoni dedikati.

2. Il-verifiki specifici maghmulin ta’ spiss mill-operaturi nfushom kif ukoll it-testijiet tal-istabbilta ghandhom jizguraw
konformita mal-kriterji ta’ omogeneita kif stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 6(2), il-livelli massimi ta’ kontaminazz-
joni inkro¢jata ghas-sustanzi attivi fghalf mhux fil-mira kif stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 7(2) u l-iskadenza
minima ta’ hazna tal-ghalf medikat u I-prodotti intermedji.
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TAQSIMA 5
Hazna u trasport

1. L-ghalf medikat u l-prodotti intermedji ghandhom jinhaznu ffacilitajiet separati u sikuri apposta, jew jigu ssigillati
fkontenituri ermetic¢i li huma ddisinjati specifikament ghall-hzin ta’ tali prodotti. Ghandhom jinhaznu fpostijiet
iddisinjati, addattati u mizmuma biex jizguraw kundizzjonijiet tajba tal-hazna.

2. Ill-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jinhaznu fZoni separati, sikuri u siguri. Dawk iz-zoni ghandu jkollhom
kapacita sufficjenti u ghandhom ikunu identifikati kif xieraq biex tkun tista’ ssir hazna ordnata ta’ diversi prodotti
medicinali veterinarji.

L-ghalf medikat u l-prodotti intermedji ghandhom jigu mahzuna u trasportati b’tali mod li jkunu fac¢ilment identifi-
kabbli. L-ghalf medikat u I-prodotti intermedji ghandhom jigu trasportati b’'mezzi ta’ trasport xierqga.

3. Il-facilitajiet specifici ghandhom jigu identifikati ghall-hazna ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji skaduti, irtirati jew
irritornati.

4. Tl-kontenituri f'vetturi uzati ghat-trasport ta’ ghalf medikat jew prodotti intermedji ghandhom jitnaddfu wara kull uzu
biex jigi evitat kwalunkwe riskju ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata.

TAQSIMA 6
Zamma tar-registri

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw, jittrasportaw jew iqieghdu fis-suq ghalf medikat u prodotti
intermed;ji ghandhom izommu fregistru d-data rilevanti, inkluzi dettalji dwar ix-xiri, il-manifattura, il-hazna, it-trasport
u t-tqeghid fis-suq ghat-traccar effettiv mir-ricevuta sal-konsenja, inkluza l-esportazzjoni lejn id-destinazzjoni finali

2. Ir-registru msemmi fil-paragrafu 1 ta’ din it-Tagsima ghandu jinkludi:

(a) id-dokumentazzjoni tal-HACCP imsemmija fil-punt (g) tal-Artikolu 6(2) u fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE)
Nru 183/2005;

(b) il-pjan ta’ kontroll tal-kwalita previst fit-Tagsima 4 ta’ dan l-Anness u r-rizultati tal-kontrolli rilevanti;

(c) l-ispecifikazzjonijiet u l-kwantitajiet ta’ prodotti medicinali veterinarji identifikati bin-numru tal-lott, materjali tal-
ghalf, ghalf kompost, addittivi tal-ghalf, prodotti intermedji u ghalf medikat li nxtraw;

(d) l-ispecifikazzjonijiet u l-kwantitajiet tal-lottijiet ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji li gew manifatturati, inkluzi
l-prodotti medicinali veterinarji identifikati bin-numru tal-lott, materjali tal-ghalf, ghalf kompost, addittivi tal-ghalf
u prodotti intermedji li jkunu gew uzati;

(e) l-ispecifikazzjonijiet u l-kwantitajiet tal-lottijiet ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji li gew mahzuna jew
trasportati;

(f) l-ispecifikazzjonijiet u l-kwantitajiet ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji li jkunu tgieghdu fis-suq jew li gew
esportati lejn pajjizi terzi inkluz in-numru uniku tar-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat;

(g) l-informazzjoni dwar il-manifatturi jew il-fornituri tal-ghalf medikat u prodotti intermedji jew tal-prodotti uzati
ghall-manifattura ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji, inkluzi mill-inqas l-isem, l-indirizz u, fejn applikabbli, in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-approvazzjoni taghhom;

(h) l-informazzjoni dwar ir-ricevituri tal-ghalf medikat u prodotti intermedji, inkluzi mill-ingas l-isem, l-indirizz u, fejn
applikabbli, in-numru ta’ identifikazzjoni tal-approvazzjoni taghhom; u

(i) l-informazzjoni dwar il-veterinarju, jew il-persuna professjonali msemmija fl-Artikolu 16(5), li tkun harget ir-ricetta
veterinarja ghal ghalf medikat, inkluz tal-anqas l-isem u l-indirizz ta’ dak il-veterinarju, jew dik il-persuna profess-
jonali.

Id-dokumenti elenkati fdan is-subparagrafu ghandhom jinzammu ghal mill-inqas hames snin fir-registru wara d-data
tal-hrug taghhom.
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TAQSIMA 7
Ilmenti u sejha lura tal-prodott
1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jqieghdu ghalf medikat u prodotti intermediji fis-suq ghandhom jistabbilixxu sistema

ghar-registrazzjoni u l-ipprocessar tal-ilmenti.

2. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom jistabbilixxu sistema ghall-irtirar fil-pront mis-suq ta’ ghalf medikat jew
prodotti intermedji u, jekk mehtieg, ghas-sejha lura ta’ ghalf medikat jew ta’prodotti intermedji min-netwerk ta’
distribuzzjoni fkaz li jongsu li jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom jiddefinixxu, permezz ta’ proceduri bil-miktub, id-destinazzjoni ta’
kwalunkwe prodott imsejjah lura, u qabel tali prodotti jitqieghdu lura fi¢-¢irkolazzjoni l-operaturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom iwettqu valutazzjoni mill-g¢did tal-kontroll tal-kwalita biex jizguraw li jkun hemm konformita mar-
rekwiziti tal-Unjoni dwar is-sikurezza tal-ghalf.
TAQSIMA 8
Rekwiziti addizzjonali ghall-mixers mobbli

1. Il-mixers mobbli ghandu jkollhom kopja tad-dokumenti li gejjin disponibbli fil-vettura, fil-lingwa uffi¢jali tal-Istat

Membru fejn issehh il-manifattura tal-ghalf medikat:

(a) l-approvazzjoni tal-mixer mobbli dezinjat ghall-manifattura ta’ ghalf medikat mill-awtorita kompetenti mill-Istat
Membru fejn il-mixer mobbli jigi approvat;

(b) id-dokumentazzjoni tal-HACCP imsemmija fil-punt (g) tal-Artikolu 6(2) u fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE)
Nru 183/2005;

(¢) il-pjan ta’ kontroll tal-kwalita previst fit-Tagsima 4 ta’ dan I-Anness;
(d) il-pjan ta’ tindif imsemmi fit-Taqsima 1 ta’ dan l-Anness;
(e) il-lista tal-persuni responsabbli ghall-manifattura ta’ ghalf medikat imsemmija fit-Tagsima 2 ta’ dan l-Anness.

2. Il-mixers mobbli ghandhom jichdu l-mizuri ta’ prekawzjoni xierqa kollha biex jevitaw it-tixrid tal-mard. Il-vetturi uzati
ghall-manifattura ta’ ghalf medikat ghandhom jitnaddfu wara kull uzu ghall-manifattura ta’ ghalf medikat, biex jigi
evitat kwalunkwe riskju ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata.

3. Meta n-numri tal-pjanca tar-registrazzjoni tal-vetturi jkunu disponibbli, il-mixers mobbli ghandhom juzaw biss dawk
il-vetturi li n-numri tal-pjanca tar-registrazzjoni tal-vettura taghhom ikunu gew notifikati lill-awtorita kompetenti.
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ANNESS II
LISTA TA’ SUSTANZI ATTIVI ANTIMIKROBICI KIF IMSEMMIJA FL-ARTIKOLU 7(3)
Sustanza attiva
1. Amoxicillinum (Amossic¢iklina)
2. Amprolium (Amprolju)
3. Apramycinum (Apramicina)
4. Chlortetracyclinum (Klortetraciklina)
5. Colistinum (Kolistina)
6. Doxycyclinum (Dossiciklina)
7. Florfenicolum (Florfenikolu)
8. Flumequinum (Flumekina)
9. Lincomycinum (Linkomicina)
10. Neomycinum (Neomicina)
11. Spectinomycinum (Spettinomicina)
12. Sulfalenum (Sulfalenu)
13. Tetraciklina
14. Oxytetracyclinum (Ossitetraciklina)
15. Oxolonix acid (Acidu ossoliniku)
16. Paromomycinum (Paromomicina)
17. Penicillinum V (Penicillina V)
18. Tiamulinum (Tijamulina)
19. Thiamphenicolum (Tijamfenikolu)
20. Tilmicosinum (Tilmikosina)
21. Trimethoprimum (Trimetoprima)
22. Tylosinum (Tilosina)
23. Valnemulinum (Valnemulina)
24, Tylvalosinum (Tilvalosina)
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ANNESS III

REKWIZITI TAT-TIKKETTAR SPECIFICI KIF IMSEMMIJA FL-ARTIKOLU 9(1)
It-tikketta ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji ghandha tinkludi d-dettalji li gejjin, b'mod semplici, ¢ar u li jinftiechem
facilment ghall-utenti finali:
(1) l-espressjoni “Ghalf medikat” jew “Prodott intermedju ghall-manifattura ta’ ghalf medikat” kif xierag;

(2) in-numru ta’ approvazzjoni tal-operatur tan-negozju tal-ghalf responsabbli ghat-tikkettar. Fkazijiet meta l-manifattur
ma jkunx l-operatur tan-negozju tal-ghalf responsabbli ghat-tikkettar, ghandu jigi pprovdut dan li gej:

(a) l-isem jew l-isem tan-negozju u l-indirizz tal-manifattur; jew
(b) in-numru ta’ approvazzjoni tal-manifattur;

(3) is-sustanzi attivi bl-isem, l-ammont mizjud (mg/kg), u I-prodotti medicinali veterinarji bin-numru tal-awtorizzazzjoni
tal-kummerdjalizzazzjoni taghhom u d-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-kummerdjalizzazzjoni, ippreceduti l-intesta-
tura “medicina”;

(4) kwalunkwe kontraindikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji u avvenimenti hziena sa fejn dawk id-dettalji huma
mehtiega ghall-uzu;

(5) fil-kaz ta’ ghalf medikat jew ta” prodott intermedju mahsub ghall-annimali li jipproducu l-ikel, il-perjodu tal-irtirar
jew l-indikazzjoni “l-ebda perjodu ta’ rtirar”;

(6) fil-kaz ta’ ghalf medikat ghal annimali li ma jipproducux ikel, ghajr l-annimali tal-pil, twissija li l-ghalf medikat huwa
biss ghat-trattament tal-annimali u twissija li jrid jinzamm ’il boghod mit-tfal;

(7) numru tat-telefon bla hlas jew mezzi ohra xierqa ta’ komunikazzjoni biex l-indokratur tal-annimali jkun jista’ jikseb,
flimkien mad-dettalji obbligatorji, il-fuljett ta’ taghrif ta’ kull prodott medi¢inali veterinarju;

(8) l-istruzzjonijiet ghall-uzu fkonformita mar-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat u s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott;

(9) l-iskadenza minima ta’ hazna, li ghandha tiehu kont tad-dati ta’ skadenza tal-prodotti medic¢inali veterinarji u
ghandha tkun espressa bhala “uza qgabel il-...", segwita mid-data, u prekawzjonijiet spe¢jali tal-hzin, jekk adatt;

(10) informazzjoni dwar il-fatt li r-rimi mhux xieraq ta’ ghalf medikat johloq theddid serju ghall-ambjent u jista’, fejn
rilevanti, jikkontribwixxi ghar-rezistenza ghall-antimikrobici;

I-punti 1 sa 10 ma ghandhomx japplikaw ghal mixers mobbli li jimmanifatturaw eskluzivament ghalf medikat minghajr
ma jfornu ebda komponent.
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ANNESS IV

TOLLERANZI PERMESSI GHAT-TIKKETTAR TAL-KOMPOZIZZJONI TA’ GHALF MEDIKAT JEW PRODOTTI INTERMEDJI
KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 9(3)

It-tolleranzi stabbiliti fdan 1-Anness ghandhom jinkludu biss devjazzjonijiet teknici.

Meta l-kompozizzjoni ta’ ghalf medikat jew ta’ prodott intermedju tinstab li tiddevja mill-ammont ta’ sustanza attiva
antimikrobika indikat fuq it-tikketta, ghandha tapplika tolleranza ta’ 10 %.

Ghas-sustanzi attivi l-ohra, ghandhom japplikaw it-tolleranzi li gejjin:

Sustanza attiva ghal kull kg ta’ ghalf medikat jew prodotti intermedji Tolleranza

I+

> 500 mg 10 %

< 500 mg

I+

20 %
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ANNESS V

INFORMAZZJONI LI GHANDHA TIGI INKLUZA FIR-RICETTA VETERINARJA GHAL GHALF MEDIKAT KIF IMSEMMI FL-
ARTIKOLU 16(6)

RICETTA VETERINARJA GHALL-GHALF MEDIKAT

1. L-isem shih u d-dettalji ta’ kuntatt tal-veterinarju inkluz, jekk disponibbli, in-numru professjonali.

2. Id-data tal-hrug, in-numru uniku tar-ricetta, id-data ta’ skadenza tar-ricetta (jekk il-validita tkun igsar minn dik
imsemmija fl-Artikolu 16(8)) u firma jew forma elettronika ekwivalenti ta’ identifikazzjoni tal-veterinarju.

3. L-isem shih u d-dettalji ta’ kuntatt tal-indokratur tal-annimali, u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-istabbiliment, jekk
jezisti.

4. Identifikazzjoni (inkluzi I-kategorija, I-speci u l-etd) u ghadd ta’ annimali jew, fejn xieraq, il-piz tal-annimali.

5. Marda dijanjostikata li trid tigi ttrattata. Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji immunologici jew antiparassitici
minghajr effetti antimikrobici, il-marda i trid tigi evitata.

6. Id-denominazzjoni (l-isem u n-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni) tal-prodott jew prodotti medi-
¢inali veterinarji, inkluz l-isem tas-sustanza jew sustanzi attivi.

7. Jekk il-prodott medicinali veterinarju tinhariglu ricetta skont l-Artikolu 107(4), l-Artikolu 112, l-Artikolu 113 jew -
Artikolu 114, tar-Regolament (UE) 2019/6, stqarrija fdak ir-rigward.

8. [Irrata ta’ inkluzjoni tal-prodott jew prodotti medicinali veterinarji u tas-sustanza jew sustanzi attivi (kwantita ghal
kull unita ta’ piz ta’ ghalf medikat).

9. Kwantita ta’ ghalf medikat.

10. Struzzjonijiet ghall-uzu ghall-indokratur tal-annimali, inkluz it-tul ta’ Zmien tat-trattament.

11. Percentwal ta’ ghalf medikat fir-razzjon ta’ kuljum jew il-kwantita ta’ ghalf medikat ghal kull annimal u jum.
12. Ghall-annimali li jipproducu l-ikel, il-perjodu ta’ rtirar anki jekk dan il-perijodu ikun Zero.

13. Kwalunkwe twissija necessarja biex jigi zgurat l-uzu xieraq inkluz, fejn rilevanti, biex jigi zgurat l-uzu prudenti tal-
antimikrobici.

14. Ghal annimali li jipproducu l-ikel u l-annimali tal-pil, ghandu jissemma li “Din ir-ricetta ma ghandhiex terga’ tigi
uzata”.

15. Dawn li gejjin ghandhom jimtlew mill-fornitur tal-ghalf medikat jew mill-persuna responsabbli mit-tahlit fl-azjenda,
kif xieraq:

— l-isem jew l-isem tan-negozju u l-indirizz,
— id-data ta’ konsenja jew tat-tahlit fl-azjenda,

— in-numru tal-lott tal-ghalf medikat moghti skont ir-ricetta veterinarja ghal ghalf medikat, hlief ghall-mixers fl-
azjenda.

16. Firma ta’ min iforni lill-indokratur tal-annimali jew tal-persuna responsabbli mit-tahlit fl-azjenda.
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ANNESS VI

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI MSEMMIJA FL—ARTIKOLU 25

1d-Direttiva 90/167KEE Dan ir-Regolament
Artikolu 1 Artikolu 2
Artikolu 2 Artikolu 3
Artikolu 3(1) Artikolu 5(1)
Artikolu 3(2) —
Artikolu 4(1) Artikoli 4, 5(2), 6, 7(1), 13, 16 u Anness I
Artikolu 4(2) —
Artikolu 5(1) Artikolu 10
Artikolu 5(2) Artikoli 4, 7 u Anness I
— Artikolu 8
Artikolu 6 Artikolu 9 u Anness III
Artikolu 7 —
Artikolu 8(1) u (2) Artikolu 16
Artikolu 8(3) Artikolu 17(6)
Artikolu 9(1) Artikoli 13, 17(1) u (2)
Artikolu 9(2) —
Artikolu 9(3) —
— Artikolu 11
Artikolu 10 Artikolu 12(1)
— Artikolu 14
— Artikolu 15
— Artikolu 17(3), (4) u (5)
— Artikolu 17(7)
— Artikolu 18
Artikolu 11 _
Artikolu 12 Artikolu 19
— Artikolu 20
- Artikolu 21
— Artikolu 22
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Id-Direttiva 90/167/KEE Dan ir-Regolament
— Artikolu 25
— Artikolu 26
Artikolu 13 —
Artikolu 14 Artikolu 12(2)
Artikolu 15 —
Artikolu 16 —
Anness A Anness V
Anness B —
— Anness I
_ Annex IV
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