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s IL-KUMMISSJONI
kil EWROPEA

Brussell, 7.2.2024
C(2024) 661 final

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 7.2.2024

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi
jistabbilixxi regoli dwar mizuri xierqa biex jigi zgurat 1-uzu effettiv u sikur ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji awtorizzati u preskritti ghal somministrazzjoni orali permezz ta’

modi ohra ghajr 1-ghalf medikat u somministrati mill-indokratur tal-annimali lill-
annimali li jipproducu l-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT
ll-prodotti medicinali veterinarji somministrati oralment permezz ta’ tahlit fl-ilma tax-xorb,
fil-halib jew fl-ghalf u somministrati mill-indokratur tal-annimali lill-annimali 1i jipproducu 1-

ikel huma assoc¢jati ma’ riskju akbar jekk ma jintuzawx b’mod xieraq, li jista’ jwassal ghal
indeboliment fl-effettivita, ghal riskju akbar ta’ avvenimenti avversi, ghall-ipperikolar tas-
sikurezza tal-utent, ghal aktar tixrid ta’ rezistenza ghall-antibijoti¢i, ghal aktar riskji ghall-
ambjent u ghal tnaqqis fil-kwalita tal-ikel li gej mill-annimali.

Biex jigu zgurati s-somministrazzjoni xierga u d-dozagg xieraq ta’ dawn il-prodotti medic¢inali
veterinarji li ghandhom jinghataw oralment fl-ghalf, fl-ilma tax-xorb jew fil-halib lill-
annimali u biex jittejjeb l-uzu effettiv u sikur ta’ dawn il-prodotti medic¢inali veterinarji,
spec¢jalment fil-kaz tat-trattament ta’ gruppi ta’ annimali, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli ghall-
veterinarji u ghas-sidien tal-annimali dwar mizuri biex tigi evitata l-kontaminazzjoni
inkro¢jata, prattiki tajbin dwar I-uzu, is-somministrazzjoni, il-preparazzjoni u l-hzin, it-tindif
tat-taghmir uzat ghas-somministrazzjoni u r-rimi ta’ prodotti skaduti/mhux uzati.

L-ghan ta’ dan ir-Regolament Delegat huwa li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 billi
jistabbilixxi regoli dwar mizuri xierqa biex jigi zgurat l-uzu effettiv u sikur ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji awtorizzati u preskritti ghal somministrazzjoni orali permezz ta’ modi
ohra ghajr l-ghalf medikat, bhat-tahlit tal-ilma ghax-xorb bi prodott medi¢inali veterinarju jew
bhala tahlit manwali ta’ prodott medicinali veterinarju fl-ghalf u somministrat mill-indokratur
tal-annimali lill-annimali li jipproducu 1-ikel.

2. KONSULTAZZJONIJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

F’konformita mal-Artikolu 147(5) tar-Regolament (UE) 2019/6, il-Kummissjoni wettget
konsultazzjoni sostanzjali mal-esperti tal-Istati Membri dwar il-medicini veterinarji.

Dan l-abbozz tar-Regolament Delegat sar disponibbli wkoll ghall-Parlament Ewropew u
ghall-Kunsill.

[Ma wasal I-ebda kumment minghand il-Kunsill.]
[Ma wasal I-ebda kumment minghand il-Parlament Ewropew.]

Barra minn hekk, il-kummenti tal-partijiet ikkoncernati dwar 1-abbozz tar-Regolament
Delegat ingabru fil-kuntest tal-mekkanizmu ta’ feedback ghal Regolamentazzjoni Ahjar matul
il-perjodu ta’ bejn it-13 ta’ Dicembru 2023 u 1-10 ta’ Jannar 2024.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

L-Artikolu 106(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 jaghti s-setgha li I-Kummissjoni tadotta atti
delegati |i jistabbilixxu r-regoli dwar mizuri xierqa biex jizguraw l-uzu effettiv u sikur ta’
prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati u preskritti ghal somministrazzjoni orali permezz
ta’ modi ohra ghajr I-ghalf medikat, bhat-tahlit tal-ilma ghax-xorb bi prodott medicinali
veterinarju jew bhat-tahlit manwali ta’ prodott medic¢inali veterinarju fl-ghalf u somministrat
mill-indokratur tal-annimali lill-annimali li jipproducu I-ikel.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 7.2.2024

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi
jistabbilixxi regoli dwar mizuri xierqa biex jigi Zgurat l-uzu effettiv u sikur ta’ prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati u preskritti ghal somministrazzjoni orali permezz ta’

modi ohra ghajr I-ghalf medikat u somministrati mill-indokratur tal-annimali lill-
annimali li jipprodu¢u l-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’
Di¢embru 2018 dwar prodotti medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE?, u
b’mod partikolari I-Artikolu 106(6) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2019/6 ghandu I-ghan li jarmonizza s-suq intern u li jzid id-
disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, filwaqt li jiggarantixxi l-oghla livell
ta’ harsien ghal sahhet il-pubbliku, I-annimali u I-ambjent. B’mod partikolari, ghandu
I-ghan li jrazzan it-tixrid tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i b’mizuri konkreti biex
jippromwovi l-uzu prudenti u responsabbli tal-antimikrobi¢i fl-annimali, f’konformita
mal-approc¢¢ “Sahha Wahda”.

(2 Certi prodotti medi¢inali veterinarji awtorizzati ghal somministrazzjoni orali permezz
ta’ modi ohra ghajr I-ghalf medikat jistghu jkunu assocjati ma’ riskji ghal sahhet il-
pubbliku, I-annimali u I-ambjent. Is-somministrazzjoni jew id-dozagg mhux xieraq
taghhom jistghu jwasslu ghal tnaqqis possibbli fl-effettivita tat-trattamenti, l-izvilupp
ta’ rezistenza antimikrobika jew antiparassitika, is-somministrazzjoni mhux
intenzjonata ghall-annimali li ma humiex fil-mira u riskji ghall-annimali fil-mira,
ghall-ambjent u ghall-konsumaturi.

3) ll-prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-inkorporazzjoni f’ghalf medikat
f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill> ma
jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

4 Skont I-Artikolu 106(6) tar-Regolament (UE) 2019/6, il-Kummissjoni gieset il-parir
xjentifiku dwar l-uzu effettiv u sikur tal-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati u
preskritti ghal somministrazzjoni orali permezz ta’ modi ohra ghajr 1-ghalf medikat
moghti mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fit-28 ta’ Awwissu 20203,

(5) Il-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati u preskritti ghal somministrazzjoni orali
! GU L 4, 7.1.2019, p. 43, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

2 GU L 4,7.1.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.

3 Advice on implementing measures under Article 106 (6) of Requlation (EU) 2019/6 on veterinary

medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed.
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permezz ta’ modi ohra ghajr 1-ghalf medikat u somministrati mill-indokratur tal-
annimali lill-annimali 1i jipproducu l-ikel ikopru firxa wiesgha ta’ prodotti u tipi ta’
formulazzjoni. Filwaqt li xi prodotti medic¢inali veterinarji, bhal pilloli jew
soluzzjonijiet orali permezz ta’ applikazzjoni bit-tixrib, jigu applikati direttament u
individwalment ghall-annimali, ohrajn jehtiegu li jithalltu mal-ilma tax-xorb jew mal-
ghalf u jistghu jinvolvu l-uzu ta’ taghmir. Peress li r-riskji assoc¢jati mal-uzu tal-
prodotti medic¢inali veterinarji somministrati oralment permezz ta’ tahlit mal-ilma tax-
xorb jew mal-ghalf jistghu jkunu oghla minn dawk assocjati ma’ forom farmacewtici
ohra ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, huma mehtiega mizuri li ghandhom 1-ghan li
jizguraw l-uzu effettiv u sikur taghhom.

Ghalhekk, dan ir-Regolament jenhtieg li japplika ghall-prodotti medic¢inali veterinarji
somministrati oralment permezz ta’ tahlit jew zieda fl-ghalf u ghat-tahlit ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji mal-ilma tax-xorb jew ma’ ghalf likwidu mill-indokratur tal-
annimali. Jenhtieg 1i dan ma japplikax ghat-tahlit ta’ prodott medicinali veterinarju fl-
ghalf minn operaturi tan-negozju tal-ghalf irrispettivament minn jekk dawn jahdmux
f’impjant tal-ghalf, b’mikser mobbli jew b’mikser fl-azjenda agrikola, li huwa kopert
mir-Regolament (UE) 2019/4.

ll-bicca 1-kbira tal-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati ghall-annimali li
jipproducu I-ikel huma soggetti ghal ricetta veterinarja. Jenhtieg 1i 1-veterinarji
jippreskrivu I-aktar mod xieraq ta’ somministrazzjoni. Meta jikkunsidraw il-mod orali
ta’ somministrazzjoni, jenhtieg li l-veterinarji jqisu, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, ic-
¢irkostanzi individwali tal-annimali li ghandhom jigu ttrattati, il-facilitajiet, it-taghmir
u l-gharfien espert tal-persuna responsabbli ghas-somministrazzjoni tal-prodott
medic¢inali veterinarju li huma rilevanti biex jigi zgurat l-uzu sikur u effettiv tal-
prodotti medic¢inali veterinarji ghal kull trattament.

Is-somministrazzjoni jew ir-rimi mhux xieraq ta’ prodotti medicinali veterinarji u ta’
ghalf jew ta’ ilma tax-xorb li fihom prodotti medi¢inali veterinarji jistghu joholqu
riskji ghall-ambjent u jistghu jikkontribwixxu ghall-izvilupp, l-ghazla u t-tixrid ta’
rezistenza antimikrobika jew antiparassitika. Ghalhekk, jenhtieg 1i I-veterinarji
jipprovdu lill-indokraturi tal-annimali b’informazzjoni u bi struzzjonijiet f’konformita
mal-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott medicinali veterinarju bl-ghan li
Jimminimizzaw dawk ir-riskji.

Is-somministrazzjoni orali ta’ prodotti medic¢inali veterinarji billi jigu applikati fuq il-
wic¢ jew billi jithalltu mal-ghalf solidu immedjatament qabel ma jigu mitmugha
gruppi ta’ annimali 1i jikkompetu ghall-istess ghalf izid ir-riskju kemm ta’ sottodozagg
kif ukoll ta’ dozagg eccessiv. B’'mod partikolari, ghall-prodotti medic¢inali veterinarji li
fihom antimikrobi¢i u antiparassiti¢i, dan jista’ jikkontribwixxi ghall-izvilupp u t-
tixrid ta’ rezistenza antimikrobika u antiparassitika. Ghalhekk, il-preskrizzjoni u s-
somministrazzjoni orali ta’ prodott medic¢inali veterinarju antimikrobiku jew
antiparassitiku permezz ta’ tahlit mal-ghalf solidu jew is-somministrazzjoni fuq il-
wice tal-ghalf solidu immedjatament qabel 1-ghalf jenhtieg li jkunu permessi biss meta
l-annimali jigu mitmugha individwalment jew meta t-tehid tal-prodott medicinali
veterinarju minn annimali individwali jkun jista’ jigi kkontrollat b’mod effettiv fi
grupp zghir ta’ annimali.

Id-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, I-access ghal ghalf medikat prodott
f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/4, il-htiega ghal trattamenti fi gruppi zghar
minhabba prattiki lokali ta’ trobbija u biedja kif ukoll il-politika nazzjonali dwar I-uzu
prudenti ta’ prodotti medi¢inali veterinarji jistghu jvarjaw madwar 1-Unjoni.
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Ghalhekk, jenhtieg li I-Istati Membri jithallew ikomplu jillimitaw fit-territorju
taghhom il-preskrizzjoni u s-somministrazzjoni orali ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
antimikrobic¢i jew antiparassitici li jithalltu fl-ghalf solidu jew li jigu somministrati fuq
il-wicc tal-ghalf solidu immedjatament qabel it-tmigh, lil annimali li jkunu nghataw I-
ikel individwalment biss. Tali restrizzjoni jenhtieg li ma jkollhiex impatt negattiv fuq
is-sahha jew fuq il-benesseri tal-annimali.

Kif indikat fil-parir xjentifiku moghti mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, it-
trattamenti individwali permezz ta’ ghalf solidu fl-akkwakultura ma humiex possibbli.
It-trattament orali permezz tal-ilma tax-xorb, li huwa ghazla alternattiva ta’ trattament
orali ghal specijiet ohra ta’ annimali, lanqas ma huwa adattat ghal trattamenti fl-
akkwakultura. Is-settur tal-akkwakultura huwa varjat hafna madwar 1-Unjoni,
b’differenzi kbar f’termini ta’ specijiet ta’ annimali, prattiki tal-biedja u dags tal-
azjendi agrikoli. F’xi Stati Membri, hemm ghadd limitat ta’ produtturi tal-ghalf
kompost ghall-akkwakultura u l-access immedjat ghall-ghalf medikat prodott
f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/4 ghal trattament fi gruppi jista’ ma jkunx
fattibbli.

Meta I-ghalf medikat prodott f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/4 ma jkunx
disponibbli jew meta t-trattament tal-annimali jkun jenhtieg li jinbeda qabel il-
konsenja tal-ghalf medikat, il-projbizzjoni li jigu preskritti prodotti medicinali
veterinarji antimikrobi¢i u antiparassitici li ghandhom jithalltu fl-ghalf solidu ghal
trattament fi grupp fi specijiet akkwatici li jipproducu l-ikel tohloq kwistjonijiet ta’
sahha u ta’ benessri tal-annimali. Ghalhekk, f’dawk is-sitwazzjonijiet jenhtieg li jkunu
permessi trattamenti ta’ grupp bhal dawn.

Peress li lI-uzu kkombinat ta’ diversi prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i jista’
jirrapprezenta riskju partikolari fir-rigward tal-izvilupp ta’ rezistenza ghall-
antimikrobic¢i, jenhtieg li s-somministrazzjoni orali ta’ diversi prodotti medic¢inali
veterinarji antimikrobici fl-istess hin, permezz ta’ modi ohra ghajr I-ghalf medikat, tigi
ristretta.

Sabiex jigi zgurat l-uzu effettiv u sikur tal-prodotti medicinali veterinarji preskritti
ghal somministrazzjoni orali permezz ta’ modi ohra ghajr 1-ghalf medikat, jenhtieg li 1-
indokraturi tal-annimali juzaw il-prodotti medi¢inali veterinarji biss f’konformita mar-
ricetta veterinarja, li hija bbazata b’mod specifiku fuq dijanjozi, l-ispecijiet fil-mira u
|-ghadd ta’ annimali li ghandhom jigu ttrattati.

L-indokraturi tal-annimali jenhtieg li jkollhom I-gharfien rilevanti u I-hiliet biex
jizguraw l-uzu effettiv u sikur tal-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati u preskritti
ghal somministrazzjoni orali permezz ta’ tahlit mal-ilma tax-xorb jew tahlit ma’ tipi
differenti ta’ ghalf.

It-taghmir uzat ghas-somministrazzjoni orali ta’ prodotti medicinali veterinarji u |-
manutenzjoni tieghu jenhtieg 1i jkun tali li jizgura l-uzu effettiv u sikur tal-prodotti
medicinali veterinarji preskritti fl-annimali fil-mira u jenhtieg 1i jnaqqas ir-riskji ta’
kontaminazzjoni tal-annimali tal-madwar u I-esponiment tal-ambjent.

Il-karatteristici tal-ilma tax-xorb uzat biex jigu somministrati prodotti medicinali
veterinarji permezz tal-ilma tax-xorb jista’ jkollhom impatt fuq is-solubbilta u fuq I-
istabbilta ta’ dawk il-prodotti medicinali veterinarji. Ghalhekk, jenhtieg 1i 1-indokratur
tal-annimali jiehu mizuri xierqa biex jizgura li 1-ilma tax-xorb uzat ikun xieraq ghas-
somministrazzjoni orali tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Il-prodotti bijocidali, l-addittivi tal-ghalf jew sustanzi ohra uzati fl-istess hin ma’
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prodotti medic¢inali veterinarji somministrati permezz tal-ilma tax-xorb jew ghalf
likwidu jistghu jinteragixxu mal-prodotti medicinali veterinarji jew ikollhom impatt
fug it-tehid taghhom jew fuq Il-effikacja u s-sikurezza taghhom. Dawk il-prodotti
jenhtieg 1i ma jintuzawx fl-istess hin ma’ prodotti medicinali veterinarji jekk ikunu
gew dokumentati interazzjonijiet jew inkompatibbiltajiet fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji. Meta ma tkun disponibbli 1-
ebda data jew informazzjoni dwar dawk I-interazzjonijiet jew inkompatibbiltajiet,
jenhtieg li din tigi riflessa fl-informazzjoni dwar il-prodott.

L-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 jirrikjedi li I-prodotti medicinali
veterinarji  jintuzaw  f’konformitd  mat-termini  tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Ghalhekk, l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg 1i jigu emendati, meta rilevanti, biex tigi zgurata I-
konsistenza mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Dan jenhtieg li jizgura I-
preskrizzjoni xierga mill-veterinarji u s-somministrazzjoni u d-dozagg tal-prodotti
medi¢inali veterinarji mill-indokratur tal-annimali.

Il-prattiki lokali tat-trobbija u tal-biedja jistghu jvarjaw fost I-Istati Membri. Ghalhekk,
I-Istati Membri jenhtieg 1li jkollhom il-possibbilta li jipprovdu aktar gwida fil-livell
nazzjonali adattata ghall-ispecijiet tal-annimali u s-sistemi ta’ produzzjoni fit-territorju
taghhom. Tali gwida jenhtieg li tikkontribwixxi ghall-uzu effettiv u sikur tal-prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati u preskritti ghal somministrazzjoni orali permezz ta’
tahlit mal-ilma tax-xorb, ta’ tahlit ma’ tipi differenti ta’ ghalf jew ta’ zieda fuq il-wic¢
tal-ghalf.

Sabiex ma tigix kompromessa d-disponibbilta tal-prodotti medicinali veterinarji
kkoncernati, huwa mehtieg li jigu previsti mizuri tranzizzjonali 1i jippermettu lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, lill-awtoritajiet kompetenti
jew, meta I-prodott medi¢inali veterinarju jkun awtorizzat skont il-proc¢edura
centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, lill-Kummissjoni,
bizzejjed zmien biex jigu emendati l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ezistenti bil-ghan 1i tigi zgurata l-konsistenza mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament.

Id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li jigi differit sabiex il-veterinarji u
b’mod partikolari 1-indokraturi tal-annimali jinghataw bizzejjed Zzmien biex jadattaw
ghar-rekwiziti 1-godda stabbiliti b’dan ir-Regolament,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament japplika ghall-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati u
preskritti u li jigu somministrati oralment fl-ilma tax-xorb, imhallta mal-ghalf, jew
somministrati fuq il-wic¢ tal-ghalf immedjatament gabel it-tmigh u somministrati
mill-indokratur tal-annimali lill-annimali 1i jipproducu I-ikel.

Dan ir-Regolament ma japplikax ghall-uzu tal-ghalf medikat manifatturat
f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/4.

Article 2
Definizzjonijiet
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Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(@)
(b)
(©)

(d)

(€)

“ghalf” tfisser ghalf kif definit fl-Artikolu 3(4) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*;

“ghalf mhux fil-mira” tfisser ghalf mhux fil-mira kif iddefinit fl-Artikolu 3(2)(c) tar-
Regolament (UE) 2019/4;

“prodott bijoc¢idali” tfisser prodott bijoc¢idali kif iddefinit fl-Artikolu 3(1)(a) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®;

“ghalf likwidu” tfisser kwalunkwe materjal tal-ghalf jew ghalf kompost f’forma
likwida jew semilikwida, inkluz il-halib jew sostituti tal-halib dilwiti u lesti biex
jintuzaw ghall-ghalf orali tal-annimali;

“ghalf solidu” tfisser it-tipi kollha ta’ ghalf ghajr ghalf likwidu;

Artikolu 3
Decizjoni dwar I-uzu tal-prodott medicinali veterinarju

Meta jkun ged jiddeciedi jekk jissomministrax prodott medic¢inali veterinarju lill-annimali i
jipproducu l-ikel permezz ta’ somministrazzjoni orali, il-veterinarju ghandu jqis dan li gej:

1.
2.
3.

id-dijanjozi;

id-disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji xierqa;

I-izgurar ta’ trattament individwali tal-annimali kull meta jkun possibbli, hlief ghall-
medicini veterinarji immunologici;

l-ispecijiet tal-annimali, is-sistema ta’ produzzjoni u l-ghadd ta’ annimali li
ghandhom jigu ttrattati;

il-proprjetajiet tal-prodott medicinali veterinarju;
il-karatteristici rilevanti tal-ghalf jew tal-ilma tax-xorb;

il-prezenza ta’ prodotti bijocidali, addittivi tal-ghalf jew sustanzi ohra fl-ghalf jew fl-
ilma tax-xorb li jista’ jkollhom impatt fuq it-tehid jew fuq l-effikacja jew fuq is-
sikurezza tal-prodott medicinali veterinarju, anke permezz tal-interazzjoni jew I-
inkompatibbilta tal-prodott medicinali veterinarju, u b’mod partikolari r-rekwiziti
stabbiliti fl-artikolu 4;

I-istat tal-facilitajiet u tat-taghmir ghas-somministrazzjoni orali ta’ prodotti
medicinali veterinarji fl-azjenda agrikola, bhat-taghmir tat-tahlit u tad-dozagg, it-tip
ta’ taghmir tal-ghalf jew tax-xorb u I-postijiet tal-hzin, kif ukoll il-kundizzjonijiet ta’
manutenzjoni ta’ dawk il-facilitajiet u t-taghmir;

I-gharfien espert u l-hiliet tal-indokratur tal-annimali jew tal-persunal fir-razzett biex
jigu zgurati l-hzin, it-thejjija, is-somministrazzjoni u r-rimi korrett ta’ prodotti
medicinali veterinarji ghas-somministrazzjoni orali, inkluz il-kapacita 1i jintuza t-
taghmir jew l-apparati ta’ dozagg mehtiega.

Artikolu 4
Uzu simultanju ta’ prodotti medicinali veterinarji u kategoriji ohra ta’ prodotti

GU L 31, 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j.
GUL 167,27.6.2012, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528/0j.
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Il-prodotti bijocidali, 1-addittivi tal-ghalf jew sustanzi ohra uzati fl-ilma tax-xorb ma
ghandhomx jintuzaw fl-istess hin ma’ prodott medi¢inali veterinarju fejn ikun hemm
evidenza ta’ interazzjonijiet negattivi jew ta’ inkompatibbiltajiet bejn dawk il-
prodotti u I-prodott medicinali veterinarju meta dan jizdied mal-ilma tax-xorb.

ll-prodotti medic¢inali veterinarji 1li fihom sustanza attiva antikoc¢cidjali jew
antiistomonali ma ghandhomx jintuzaw f’ghalf 1i jkun fih l-istess sustanza bhala
addittiv tal-ghalf awtorizzat bhala koccidjostat jew istomonostat b’kontenut
massimul.

Ghal sustanzi attivi ghajr sustanzi antiko¢¢idjali jew antiistomonali, meta s-sustanza
attiva fil-prodott medicinali veterinarju tkun l-istess bhal sustanza f’addittiv tal-ghalf
li jkun hemm fl-ghalf, il-kontenut totali ta’ dik is-sustanza attiva fl-ghalf ladarba 1-
prodott medicinali veterinarju jkun gie mhallat fih jew mizjud fuq il-wic¢ tieghu ma
ghandux jagbez il-kontenut massimu stabbilit fil-preskrizzjoni.

Artikolu 5
Informazzjoni u struzzjonijiet dwar ir-rimi

[l-veterinarju ghandu jinforma lill-indokratur tal-annimali li r-rimi mhux xieraq tal-
ghalf jew tal-ilma tax-xorb li jkun fih prodotti medicinali veterinarji preskritti ghas-
somministrazzjoni orali jista’ jkun ta’ theddida ghall-ambjent u, meta rilevanti, jista’
jikkontribwixxi ghall-izvilupp u ghat-tixrid ta’ rezistenza antimikrobika jew
antiparassitika.

[l-veterinarju ghandu jipprovdi lill-indokratur tal-annimali bi struzzjonijiet ghar-rimi
sikur ta’ prodotti medic¢inali veterinarji preskritti mhux uzati u jaghti parir dwar kif
ghandu jigi minimizzat l1-esponiment tal-ambjent ghall-ghalf jew ghall-ilma li jkun
fih il-prodotti medicinali veterinarji.

Artikolu 6
Preskrizzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobic¢i u antiparassitici

[l-veterinarju ma ghandux jippreskrivi aktar minn prodott medicinali veterinarju
antibijotiku wiehed li ghandu jigi somministrat oralment fl-istess kors ta’ trattament.

[l-veterinarju ghandu jippreskrivi prodotti medicinali veterinarji li jkun fihom
sustanzi attivi antimikrobi¢i jew antiparassitici somministrati permezz ta’ tahlit fl-
ghalf solidu jew somministrati fuq il-wic¢¢ tal-ghalf solidu immedjatament qabel 1-
ghalf, biss ghat-trattament ta’ annimali mitmughin individwalment jew ta’ grupp
zghir ta’ annimali meta t-tehid tal-prodott medic¢inali veterinarju minn annimali
individwali jista’ jigi kkontrollat b’mod effettiv.

B’deroga mill-paragrafu 2, meta I-ghalf medikat prodott f’konformita mar-
Regolament (UE) 2019/4 ma jkunx disponibbli jew meta veterinarju jqis li jkun
mehtieg 1i t-trattament tal-annimali jinbeda gabel il-konsenja tal-ghalf medikat, il-
veterinarju jista’ jippreskrivi trattamenti fi grupp bi prodotti medicinali veterinarji
antimikrobic¢i jew antiparassiti¢i li ghandhom jithalltu fl-ghalf solidu ghall-ispecijiet
akkwatici li jipproducu 1-ikel.

B’deroga ulterjuri mill-paragrafu 2, Stat Membru jista’ jirrestringi fit-territorju tieghu
I-preskrizzjoni u s-somministrazzjoni orali ta’ prodotti medicinali veterinarji li fihom
sustanzi attivi antimikrobi¢i jew antiparassiti¢i somministrati permezz ta’ tahlit mal-
ghalf solidu jew somministrati fuq il-wic¢ tal-ghalf solidu immedjatament qabel it-
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tmigh, lil annimali li jigu mitmugha individwalment biss. Tali restrizzjoni ghandha
tkun iggustifikata kif xieraq ghal ragunijiet ta’ disponibbilta suffi¢jenti ta’ prodotti
medicinali veterinarji, access ghall-ghalf medikat prodott f’konformita mar-
Regolament (UE) 2019/4 u/jew prattiki lokali ta’ trobbija u biedja.

L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni bi kwalunkwe mizura li jkun
adotta abbazi tal-paragrafu 4.

Arikolu 7

Trattament u uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji mill-indokraturi tal-annimali

L-indokratur tal-annimali huwa responsabbli:
(@) ghall-ghoti lill-veterinarju tal-informazzjoni rilevanti dwar I-Artikolu 3(6), (7),

(8) u (9);

(b) ghall-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji soggetti ghal preskrizzjoni
veterinarja ghas-somministrazzjoni orali fl-ghalf jew fl-ilma tax-xorb biss
f’konformita mal-preskrizzjoni veterinarja;

(c) ghall-hzin, ghall-preparazzjoni u ghas-somministrazzjoni Xxierga ta’ prodotti
medicinali veterinarji fl-ghalf jew fl-ilma tax-xorb, inkluzi:

i) id-dozagg xieraq tal-prodotti medicinali veterinarji f’konformita mal-
gg ]
preskrizzjoni veterinarja u l-izgurar tat-tehid tal-ammont xieraq ta’
ghalf u ilma mill-annimali fil-mira kollha;

(i) id-dilwizzjoni xierqa u omogenja tal-prodotti medi¢inali veterinarji
fl-ghalf likwidu jew fl-ilma tax-xorb;

(d) l-izgurar li kwalunkwe persuna li tissomministra prodotti medicinali veterinarji
taht is-supervizjoni tieghu, ikollha I-gharfien espert u I-hiliet rilevanti jew tkun
giet imharrga fir-rigward tar-responsabbiltajiet stabbiliti fil-punt (c).

L-indokratur tal-annimali ghandu jiehu I-mizuri mehtiega biex:

(@) tigi evitata l-kontaminazzjoni ta’ ghalf jew ta’ ilma tax-xorb mhux fil-mira
mill-ghalf jew mill-ilma tax-xorb li jkun fih prodotti medicinali veterinarji;

(b) jizgura r-rimi sikur ta’ prodotti medicinali veterinarji mhux uzati u jevita I-
esponiment tal-ambjent ghall-ghalf jew ghall-ilma tax-xorb li jkun fihom
prodotti medic¢inali veterinarji f’konformita mal-informazzjoni dwar il-prodott
u mal-istruzzjonijiet tal-veterinarju;

(c) jizgura li l-ilma uzat ghas-somministrazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji
permezz tal-ilma tax-xorb jew tal-ghalf likwidu jkun xieraq ghas-
somministrazzjoni orali tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Artikolu 8
Taghmir

L-indokratur tal-annimali huwa responsabbli ghall-izgurar 1i t-taghmir uzat ghall-
preparazzjoni u ghat-tahlit ta’ prodotti medicinali veterinarji ghas-somministrazzjoni
orali fl-ilma tax-xorb, fil-halib, fis-sostituti tal-halib jew fforom ohra ta’ ghalf
likwidu:

(@) jikkorrispondi ghall-firxa ta’ pizijiet jew ta’ volumi li jkunu qed jithalltu;
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(b) jippermetti t-thejjija ta’ dilwizzjonijiet omogen;ji;
(c) ikun iddizinjat, mibni u mqieghed b’tali mod li:
(i) il-medikazzjoni tigi pprovduta lill-annimali fil-mira biss;

(i1) tigi evitata 1-kontaminazzjoni tal-ilma tax-xorb jew tal-ghalf mhux
ittrattat;

(iii) it-trattament tal-ilma tax-xorb bi prodotti bijoc¢idali u l-uzu ta’
addittivi tal-ghalf permezz tal-ilma tax-xorb, jistghu jitnagqsu jew
jitwaqqfu, jekk ikun mehtieg, qabel u matul it-trattament bil-
prodott medicinali veterinarju biex jigu zgurati s-Sikurezza u I-
effikacja tat-trattament.

L-indokratur tal-annimali ghandu jizgura li 1-imwiezen u l-apparati tal-kejl kollha
uzati jikkorrispondu ghall-firxa ta’ pizijiet jew volumi li ghandhom jitkejlu u li jigu
kkalibrati f’konformita mal-istruzzjonijiet tal-manifattur.

L-indokratur tal-annimali huwa responsabbli 1i jizgura 1i t-taghmir, is-sistemi ta’
tisgija jew l-apparati ta’ dozagg uzati ghas-somministrazzjoni orali ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji fl-ghalf jew fl-ilma tax-xorb jintuzaw, jinzammu u jitnaddfu
kif xieraq wara li jintuzaw ghas-somministrazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji
fl-ghalf jew fl-ilma tax-xorb.

Artikolu 9
Informazzjoni dwar il-prodott

L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodott medic¢inali veterinarju antimikrobiku jew
antiparassitiku li ghandu jigi somministrat lil speci ta’ annimal terrestri li jipproduci
I-ikel permezz tat-tahlit fl-ghalf solidu jew somministrat fuq il-wic¢ tal-ghalf solidu
immedjatament gabel I-ghalf ghandha tindika b’mod car li 1-prodott ghandu jinghata
biss ghat-trattament ta’ annimali mitmugha individwalment jew ta’ grupp zghir ta’
annimali fejn it-tehid ta’ prodotti medi¢inali veterinarji minn annimali individwali
jista’ jigi kkontrollat b>’mod effettiv.

L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodott medicinali veterinarju li jrid jigi
somministrat oralment permezz ta’ tahlit fl-ilma tax-xorb jew fl-ghalf likwidu
ghandha tipprovdi gwida xierqa dwar interazzjonijiet u inkompatibbiltajiet maghrufa
bejn il-prodott medic¢inali veterinarju u prodotti bijocidali, addittivi tal-ghalf jew
sustanzi ohra uzati fl-ilma tax-xorb. Meta ma jkun hemm Il-ebda data jew
informazzjoni disponibbli dwar interazzjonijiet jew inkompatibbiltajiet potenzjali, |-
informazzjoni dwar il-prodott ghandha tinkludi twissija li tindika li ma hemm I-ebda
informazzjoni bhal din disponibbli.

Meta rilevanti, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ta’
prodotti medicinali veterinarji awtorizzati qabel [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk
joghgobkom dahhlu d-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament] ghandhom
jemendaw l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew l-informazzjoni
dwar il-prodott ezistenti taghhom, kif xieraq, f’konformita mal-paragrafi 1 u 2 sa
mhux aktar tard minn [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgobkom dahhlu d-
data: 60 xahar wara d-data tad-dhu! fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].
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Artikolu 10
Linji gwida dwar prattika tajba

L-Istati Membri jistghu jizviluppaw linji gwida nazzjonali dwar prattika tajba biex jiffacilitaw
I-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, filwaqt li jgisu l-ispecijiet differenti ta’ annimali li
jipproducu l-ikel u s-sistemi ta’ produzzjoni fit-territorji taghhom.

Artikolu 11
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn [OP: jekk joghgbok dahhal id-data: 18-il xahar wara d-data tad-d#Au/
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

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

Maghmul fi Brussell, 7.2.2024

Ghall-Kummissjoni
[1-President
Ursula VON DER LEYEN
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