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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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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

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.
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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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REGOLAMENT (UE) 2019/5 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-11 ta’ Dicembru 2018

li jemenda r-Regolament (KE) Nru726/2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-

awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li

jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 dwar prodotti

medicinali ghall-uzu pedjatriku u d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(Test brilevanza 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 114 u I-Artiko-
lu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

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

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew (1),
Wara li kkonsultaw mal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (?),

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/82/KE (}) u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (*) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ikkos-
titwew il-qafas regolatorju tal-Unjoni ghall-manifattura, l-awtorizzazzjoni u d-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali
veterinatji. Fid-dawl tal-esperjenza u wara l-valutazzjoni mill-Kummissjoni tal-funzjonament tas-suq intern ghall-
prodotti medicinali veterinarji, il-qafas regolatorju ghall-prodotti medicinali veterinarji gie riezaminat, u r-Regola-
ment (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°) dwar prodotti medicinali veterinarji gie adottat, bil-ghan
tal-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri.

(2)  Huwa xieraq li jinzammu fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 certi dispozizzjonijiet relatati mal-prodotti medicinali
veterinarji, b'mod partikolari dawk relatati mal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (‘l-Agenzija”), izda peress li I-
proceduri applikabbli ghall-awtorizzazzjoni centralizzata ghall-“marketing” tal-prodotti medic¢inali veterinarji huma
stabbiliti fir-Regolament (UE) 2019/6, il-partijiet tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 li jirrigwardaw il-proceduri
ghal tali awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing” u li huma koperti bir-Regolament (UE) 2019/6 jenhtieg li jithassru.

(3)  Il-kostijiet tal-proceduri u tas-servizzi assoc¢jati mat-thaddim tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jehtieg li jigu
rkuprati minn imprizi li jgieghdu prodotti medicinali disponibbli fis-suq u minn imprizi li jfittxu awtorizzazzjoni.
Peress li r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 (°) u r-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill () jistabbilixxu t-tariffi pagabbli lill-Agenzija ghas-servizzi li tipprovdi, mhuwiex necessarju li fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tinzamm kwalunkwe dispozizzjoni dwar l-istruttura u I-livell ta’ dawk it-tariffi.
Madankollu, sabiex ikun zgurat li I-qafas legali attwali kollu ghat-tariffi pagabbli lill-Agenzija fir-rigward tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veterinarji jibqa’ kif inhu sakemm jintlahaq ftehim dwar
il-bidliet li ghandhom isirulu, ikun xieraq li jigi previst li r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2049/2005 (5)
jibqa’ fis-sehh u jibga’ japplika sakemm ma jigix imhassar. Meta jigi riezaminat il-qafas legali ghat-tariffi pagabbli
lill-Agenzija, il-Kummissjoni jenhtieg li toqghod attenta ghar-riskji potenzjali relatati mal-fluttwazzjonijiet fid-dhul
mit-tariffi tal-Agenzija.

() GU C 242, 23.7.2015, p. 39.

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-25 ta’ Ottubru 2018 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tas-26 ta’ Novembru 2018.

(%) Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita rigward il-prodotti
medi¢inali veterinarji (GUL 311, 28.11.2001, p. 1).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

(®) Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar il-prodotti medicinali veterinarji u li
jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (ara pagna 43 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).

(%) Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru297/95 tal-10 ta’ Frar 1995 dwar il-mizati li ghandhom jithallsu lill-Agenzija Ewropea ghall-
Evalwazzjoni tal-Prodotti Medi¢inali (GU L 35, 15.2.1995, p. 1).

(’) Ir-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Mejju 2014 dwar tariffi pagabbli lill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
(GUL 189, 27.6.2014, p. 112).

(%) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2049/2005 tal-15 ta’ Dicembru 2005 li jistabbilixxi, skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, regoli ghall-intraprizi zghar u medji dwar hlasijiet lil u jircievu assistenza
amministrattiva mill-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini (GU L 329, 16.12.2005, p. 4).
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(4)  Qabel ma prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jigi awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq ta’ Stat Membru wiehed
jew aktar, dan generalment ghandu jsirulu studji estensivi biex ikun zgurat li jkun sikur, ta’ kwalita gholja u effikaci
ghall-uzu mill-popolazzjoni li se tuzah. Madankollu, fil-kaz ta’ certi kategoriji ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, sabiex jigu ssodisfati I-bzonnijiet medici tal-pazjenti li ma jkunux gew issodisfati u fl-interess tas-sahha
pubblika, jista” jkun necessarju li jinghataw awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing” abbazi ta’ data inqas kompleta
milli normalment ikun il-kaz. Tali awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing” jenhtieg li jinghataw soggett ghal obbligi
specifici. Il-kategoriji ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem ikkoncernati jenhtieg li jkunu l-prodotti medi-
¢inali, inkluzi l-prodotti medicinali orfni, intizi ghat-trattament, il-prevenzjoni jew id-djanjozi medika ta’ mard
gravement debilitanti jew ta’ theddida ghall-hajja, jew li jkunu mahsuba biex jintuzaw fsitwazzjonijiet ta’ emer-
genza b'reazzjoni ghal theddid ghas-sahha pubblika. Regoli dettaljati dwar dawk l-awtorizzazzjonijiet ghall-“mar-
keting” li huma soggetti ghal obbligi specifici huma specifikati fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 507/2006 (°). Dawk ir-regoli jenhtieg li jinzammu, izda huwa xieraq li jigu kkonsolidati billi l-elementi ewlenin
taghhom jigu trasferiti fir-Regolament (KE) Nru 7262004, filwaqt li tinzamm id-delega tas-setghat li tippermetti
lill-Kummissjoni tissupplementa r-Regolament (KE) Nru 726/2004 billi taggusta l-proceduri u d-dispozizzjonijiet
ghall-ghoti u t-tigdid ta’ tali awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing” u billi tispecifika l-kategoriji ta’ prodotti medi-
¢inali li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dak ir-Regolament biex jinghataw awtorizzazzjoni ghall-“marketing” soggetta
ghal obbligi specifici.

(5)  L-awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing” ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jinghataw minn awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru skont id-Direttiva 2011/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1), jew mill-
Kummissjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Dik id-Direttiva u dak ir-Regolament jipprovdu wkoll il-
bazijiet guridi¢i ghall-ezami ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet tat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-“mar-
keting”. Id-Direttiva 2009/53/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('!) armonizzat aktar is-sistema ghall-ezami
ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet biex tkopri wkoll hafna prodotti medicinali awtorizzati skont proceduri
purament nazzjonali. Dik is-sistema, kif stabbilita fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 ('2), kif
emendata wara l-adozzjoni tad-Direttiva 2009/53/KE, jenhtieg li tinzamm. Madankollu, huwa xieraq li dik is-
sistema tigi kkonsolidata billi I-elementi ewlenin taghha jigu ttrasferiti fid-Direttiva 2001/83/KE u fir-Regolament
(KE) Nru 726/2004, filwaqt li tinzamm, fiz-zewg atti, delega tas-setghat li tippermetti lill-Kummissjoni tikkom-
plementa dawk l-elementi ewlenin billi tistabbilixxi elementi necessarji ohra u li tadatta s-sistema ghall-ezami tal-
applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fis-sehh bhalissa ghall-progress tekniku u xjentifiku. Billi d-dispozizzjonijiet
dwar varjazzjonijiet fid-Direttiva 2001/83/KE jenhtieg li jibqghu allinjati ma’ dawk fir-Regolament (KE)
Nru 726/2004, huwa xieraq li l-istess bidliet isiru fdawk iz-zewg atti.

(6)  L-Agenzija jenhtieg li tipprovdi konsulenza ghall-accettazzjoni regolatorja ta’ metodi ta’ zvilupp innovattivi fil-
kuntest tar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ta’ prodotti medicinali veterinarji.

(7)  Sa mill-2015, I-Agenzija, I-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u ¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard ippubblikaw Rapporti Kongunti Interagenzjali dwar l-Analizi tal-Konsum tal-Antibijoti¢i u 1-
Rezistenza ghalihom (JIACRA). Huwa xieraq li 1-Agenzija tibqa’ tikkontribwixxi ghar-rapportar perjodiku dwar
rezistenza ghall-antimikrobici tal-angas kull tliet snin. Meta titqies il-gravita tat-theddida mir-rezistenza ghall-
antimikrobici, ikun tajjeb li l-frekwenza tar-rapportar tizdied fil-limiti stabbiliti mill-fattibbilta u l-affidabbilta
tad-data.

(8)  Sabiex jigi zgurat l-infurzar ta’ Certi obbligi relatati mal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” ghall-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem moghtija skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, jenhtieg li -Kummissjoni tkun tista’
timponi penali finanzjarji. Meta tigi vvalutata r-responsabbilta ghal nuqqasijiet ta’ konformita ma’ dawk I-obbligi u
meta jigu imposti tali penali, huwa importanti li jezistu mezzi biex jigi indirizzat il-fatt li d-detenturi ta’ awtoriz-
zazzjonijiet ghall-“marketing” jistghu jkunu parti minn entita ekonomika usa’. Inkella, hemm riskju car u identi-
fikabbli li r-responsabbilta ghal nugqas ta’ konformita ma’ dawk l-obbligi tista’ tigi evitata, u dan jista’ jkollu impatt
fuq l-abbilta li jigu imposti penali effettivi, proporzjonati u disswazivi.

(°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 507/2006 tad-29 ta’ Marzu 2006 dwar l-awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jaghmlu parti mill-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 92, 30.3.2006, p. 6).

(1% Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
Xjagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GUL 311, 28.11.2001, p. 67).

(') Id-Direttiva 2009/53KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 li temenda d-Direttiva 2001/82/KE u d-Diretti-
va 2001/83/KE, fir-rigward tal-varjazzjonijiet ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali
(GUL 168, 30.6.2009, p. 33).

('?) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 12342008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veterinarji
(GUL 334, 12.12.2008, p. 7).
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(9)  Regoli ddettaljati li jikkoncernaw il-penali finanzjarji ghan-nuqqas ta’ konformita ma’ certi obbligi stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 u r-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)
huma specifikati fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 658/2007 ('4). Dawk ir-regoli jenhtieg li jinzammu,
izda huwa xieraq li jigu kkonsolidati billi l-elementi ewlenin taghhom u l-lista li tispecifika dawk l-obbligi jigu
trasferiti fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, filwaqt li tinzamm id-delega tas-setghat li tippermetti lill-Kummissjoni
tissupplementa r-Regolament (KE) Nru 726/2004 billi tistabbilixxi proceduri ghall-impozizzjoni ta’ tali penali
finanzjarji. Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 jenhtieg li jigi emendat sabiex jittieched kont tal-fatt li l-ispecifikazz-
joni tal-obbligi fdak ir-Regolament li huma soggetti ghal penali finanzjarji hija stabbilita fir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 flimkien mas-setghat li jippermetti lill-Kummissjoni tistabbilixxi proceduri ghall-impozizzjoni ta’
tali penali finanzjarji.

(10) Bkonsegwenza tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona, is-setghat moghtija lill-Kummissjoni skont ir-Regolament
(KE) Nru 726/2004 jenhtieg li jigu allinjati mal-Artikoli 290 u 291 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE). Sabiex tissupplementa jew temenda certi elementi mhux essenzjali tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004, jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont l-Artikolu 290 tat-TFUE fir-
rigward tad-determinazzjoni tas-sitwazzjonijiet li fihom jistghu jigu rikjesti studji tal-effikacja wara l-awtorizzazz-
joni, - tad-determinazzjoni tal-kategoriji ta’ prodotti medicinali li tista’ tinghatalhom awtorizzazzjoni ghall-“mar-
keting” soggett ghal obbligi specifi¢ci u tad-determinazzjoni tal-proceduri u r-rekwiziti ghall-ghoti ta’ tali awtoriz-
zazzjoni ghall-“marketing” u ghat-tigdid taghha, tad-determinazzjoni tal-kategoriji li fihom il-varjazzjonijiet jenhtieg
li jigu kklassifikati u tal-istabbiliment tal-proceduri ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet tat-termini
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing, tal-istabbiliment tal-proceduri ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghat-trasfe-
riment ta’ awtorizzazzjoni ghall-“marketing”, tal-istabbiliment tal-procedura u r-regoli ghall -impozizzjoni ta’ multi
jew hlasijiet ta’ penali perjodici ghal nuqqas ta” konformita” mal-obbligi skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
kif ukoll il-kundizzjonijiet u l-metodi li jirrigwardaw il-gbir taghhom. Huwa ta’ importanza partikolari li I-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell tal-esperti, u li
dawk il-konsultazzjonijiet isiru fkonformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ Ap-
1l 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (**). B'mod partikolari, biex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija
tal-atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-
Istati Membri, u l-esperti taghhom sistematikament ikollhom access ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummiss-
joni li jkunu qed jittrattaw it-thejjija tal-atti delegati.

(11)  Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 fir-rigward
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing” ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, jenhtieg li jinghataw
setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu ezercitati fkonformita mar-Rego-
lament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°).

(12) Huwa xieraq li, sabiex tigi pprovduta certezza legali, jigi c¢carat li r-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 2141/96 (V) jibqa® fis-sehh u jibqa’ japplika sakemm ma jigix imhassar. Ghall-istess raguni, jenhtieg li jigi
¢carat li r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 507/2006 u (KE) Nru 658/2007 jibqghu fis-sehh u jibqghu
japplikaw sakemm ma jigux imhassra.

(13)  Ghalhekk, ir-Regolamenti (KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru 1901/2006 kif ukoll d-Direttiva 2001/83/KE jenhtieg li
jigu emendati skont dan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament(KE) Nru 726/2004
Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 huwa emendat kif gej:

(1) it-titolu huwa sostitwit b'dan li gej:

“Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proce-
duri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u 1i jistabbilixxi
l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini”;

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medicinali ghall-
uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament
(KE) Nru 726/2004 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 658/2007 tal-14 ta’ Gunju 2007 li jikkonéerna l-penalitajiet finanzjarji ghall-ksur ta’ certi
obbligi fir-rigward ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li inghataw skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 155, 15.6.2007, p. 10).

(") GUL 123, 12.5.2016, p. 1.

(1) 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).

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2141/96 tas-7 ta’ Novembru 1996 li jirrigwarda l-ezami ta’ applikazzjoni ghat-trasferiment
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali li jidhlu fl-iskop tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2309/93
(GUL 286, 8.11.1996, p. 6).
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(2) il-kelma “Komunitarju/Komunitarja/Komunitarji’ hija sostitwita bil-kelma “tal-Unjoni” u jsiru l-bidliet grammatikali
kollha necessarji;

(3) il-kliem “Registru Komunitarju” fl-Artikolu 13(1) u 13(2) huma sostitwiti bil-kliem “Registru tal-Unjoni”;

(4) il-kliem “Qorti tal-Gustizzja tal-Komunitajiet Ewropej” huma sostitwiti bil-kliem “Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea”;

(5) il-kliem “Protokoll dwar il-Privileggi u l-Immunitajiet tal-Komunitajiet Ewropej” huma sostitwiti bil-kliem “Protokoll
dwar il-Privileggi u l-Immunitajiet tal-Unjoni Ewropea”;

(6) fl-Artikolu 1, l-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:
“L-iskop ta’ dan ir-Regolament hu li jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni, is-sorveljanza u I-
farmakovigilanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini
(l-Agenzija) li ghandha twettaq il-kompiti li jirrigwardaw il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u I-prodotti
medicinali veterinarji li huma stabbiliti fdan ir-Regolament u flegizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni.”;

(7) fl-Artikolu 2, l-ewwel paragrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

“Id-definizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom japplikaw ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament.

B’konsegwenza, f'dan ir-Regolament, it-termini ‘prodott medic¢inali’ u ‘prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem’
ifissru prodott medicinali kif definit fil-punt (2) tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Barra minn hekk, id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament:

(1) ‘prodott medicinali veterinarju’ tfisser prodott medicinali kif definit fil-punt (1) tal-Artikolu 4 ta’ tar-Regolament
(UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*);

(2) ‘antimikrobiku’ tfisser antimikrobiku kif definit fil-punt (12) tal-Artikolu 4 ta’ tar-Regolament (UE) 2019/6.
(*) 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 (GU L 4, 7.1.2019, p. 43).”;
(8) l-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2. Kwalunkwe prodott medi¢inali li ma jidhirx fl-Anness I jista’ jinghata awtorizzazzjoni ghall-“marketing”
mill-Unjoni skont dan ir-Regolament, jekk:

(a) il-prodott medicinali jkun fih sustanza attiva li, fl-20 ta’ Mejju 2004, ma kinitx awtorizzata fl-Unjoni; or

(b) l-applikant juri li I-prodott medicinali jikkostitwixxi innovazzjoni terapewtika, xjentifika jew teknika sinifi-
kanti jew li l-ghoti tal-awtorizzazzjoni skont dan ir-Regolament hu fl-interess tas-sahha tal-pazjenti fil-livell
tal-Unjoni.”;

(b) fil-paragrafu 3, il-kliem introduttorji u l-punt (a) huma sostitwiti b'dan li gej:

“Prodott medicinali generiku ta’ prodott medicinali ta’ referenza awtorizzat mill-Unjoni jista’ jkun awtorizzat
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri skont id-Direttiva 2001/83/KE taht il-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tkun sottomessa skont I-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KE;”;
(c) il-paragrafu 4 huwa mhassar;
(9) fl-Artikolu 4, il-paragrafu 3 huwa mbhassar;
(10) fl-Artikolu 9(1), il-punt (d) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(d) l-awtorizzazzjoni jehtieg li tinghata soggetta ghall-kondizzjonijiet previsti fl-Artikolu 14(8) u fl-Artikolu 14-a.”;
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(11) l-Artikolu 10 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:
“2. Il-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, ghandha tichu decizjoni finali fi zmien 15-il jum
wara li tinkiseb l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem. Dawk 1-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 87(2).”;

(b) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b'dan li gej:
“5.  Il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni tadotta r-regoli dettaljati ghall-implimen-
tazzjoni tal-paragrafu 4 li jispecifikaw il-limiti ta’ Zmien u l-proceduri applikabbli. Dawk l-atti ta’ implimentazz-

joni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 87(2).”;

(12

—

fl-Artikolu 10b, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“l.  Il-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 87b, sabiex tissupplementa dan ir-
Regolament billi tiddetermina s-sitwazzjonijiet li fihom jistghu jigu rikjesti studji tal-effika¢ja wara l-awtorizzazzjoni
skont il-punt (cc) tal-Artikolu 9(4) u l-punt (b) tal-Artikolu 10a(1).”;

(13

=

l-Artikolu 14 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l. Minghajr hsara ghall-paragrafi 4 u 5 ta’ dan l-Artikolu u ghall-Artikolu 14-a, awtorizzazzjoni ghall-‘mar-
keting’ ghandha tkun valida ghal hames snin.”;

(b) il-paragrafu 7 huwa mhassar;

(14

=

l-Artikolu li gej jiddahhal qabel I-Artikolu 14-a:

“Artikolu 14-a

1. Fkazijiet debitament gustifikati, biex jigu ssodisfati I-bzonnijiet medici tal-pazjenti li ma jkunux gew issodisfati,
awtorizzazzjoni ghall-marketing’, ghall-prodotti medicinali intizi ghat-trattament, ghall-prevenzjoni jew ghad-djan-
jozi medika ta’ mard gravement debilitanti jew ta’ theddida ghall-hajja, tista’ tinghata gabel is-sottomissjoni ta’ data
klinika komprensiva sakemm il-benefic¢ju tad-disponibbilta immedjata fis-suq tal-prodott medicinali kkoncernat
ikun akbar mir-riskju inerenti ghall-fatt li tkun ghadha mehtiega data addizzjonali. Fsitwazzjonijiet ta’ emergenza,
awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ ghal tali prodotti medicinali tista’ tinghata wkoll meta ma tkunx giet ipprovduta
data preklinika jew farmacewtika komprensiva.

2. Ghall-finijiet ta’ dan l-Artikolu, ‘bzonnijiet medi¢i mhux issodisfati’ tfisser kundizzjoni li ghaliha ma jezisti ebda
metodu sodisfacenti ta’ djanjozi, prevenzjoni jew trattament awtorizzat fl-Unjoni jew, anki jekk tali metodu jezisti, li
fir-rigward taghha l-prodott medicinali kkoncernat ikun ta’ vantagg terapewtiku sostanzjali ghall-persuni affettwati.

3. L-awtorizzazzjonijiet ghall-marketing’ jistghu jinghataw skont dan l-Artikolu biss jekk il-bilan¢ bejn ir-riskji u
l-beneficgji tal-prodott medicinali jkun pozittiv u l-applikant x’aktarx ikun jista’ jipprovdi data komprensiva.

4. L-awtorizzazzjonijiet ghall-‘marketing’ moghtija skont dan I-Artikolu ghandhom ikunu soggetti ghal obbligi
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’. Dawk l-obbligi specifi¢i ghandhom jigu riezaminati kull sena
mill-Agenzija.

5. Bhala parti mill-obbligi specifici, imsemmija fil-paragrafu 4, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’
moghtija skont dan l-Artikolu ghandu jkun mehtieg jikkompleta l-istudji li jkunu ghaddejjin, jew iwettaq studiji
godda, bil-ghan li jikkonferma li l-bilan¢ bejn ir-riskji u l-benefi¢¢ji jkun pozittiv.

6. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u l-fuljett tal-pakkett ghandhom isemmu b’'mod car li l-awtorizzazz-
joni ghall-marketing’ tal-prodott medicinali tkun inghatat soggetta ghal obbligi specifici kif imsemmija fil-paragrafu
4.

7. Bderoga mill-Artikolu 14(1), awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ moghtija skont dan I-Artikolu ghandha tkun
valida ghal sena, fuq bazi li tista’ tiggedded.

8.  Meta l-obbligi specifici msemmija fil-paragrafu 4 ta’ dan I-Artikolu jkunu gew issodisfati, il-Kummissjoni, wara
applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’, u wara li tir¢ievi opinjoni favorevoli mill-Agenzija,
tista’ taghti awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ valida ghal hames snin u li tista’ tiggedded skont I-Artikolu 14(2) u (3).
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9. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 87b biex tissupplementa dan ir-Rego-
lament billi tispecifika:

(a) l-kategoriji ta” prodotti medicinali li ghalihom japplika l-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu; u

(b) l-proceduri u r-rekwiziti ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing’ skont dan I-Artikolu u ghat-tigdid
taghha.”;

(15) fl-Artikolu 16, il-paragrafu 4 huwa mhassar;
(16) jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:
“Artikolu 16a

1. Il-varjazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati fkategoriji differenti skont il-livell ta’ riskju ghas-sahha pubblika u
l-impatt potenzjali fuq il-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott medicinali kkoncernat. Dawk il-kategoriji
ghandhom ivarjaw minn bidliet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ li jkollhom l-ikbar impatt potenzjali
fuq il-kwalita, is-sikurezza jew l-effika¢ja tal-prodott medicinali, ghal bidliet li ma jkollhom ebda impatt fughom, jew
ikollhom impatt minimu.

2. I-procedura ghall-ezami ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet ghandhom ikunu proporzjonati ghar-riskju u
l-impatt involuti. Dawk il-proceduri ghandhom ivarjaw minn proceduri li jippermettu l-implimentazzjoni biss wara
approvazzjoni bbazata fuq valutazzjoni xjentifika kompleta ghal proceduri li jippermettu l-implimentazzjoni immed-
jata u n-notifika sussegwenti lill-Agenzija mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’.

3. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 87b biex tissupplementa dan ir-Rego-
lament billi:

(a) tispecifika l-kategoriji li fihom il-varjazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati, u

(b) tistabbilixxi l-proceduri ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzazzjonijiet
ghall-‘marketing’.

Artikolu 16b

Awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ tista’ tigi ttrasferita lil detentur gdid ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing’. Tali
trasferiment m'ghandux jitqies bhala varjazzjoni. It-trasferiment ghandu jkun soggett ghal approvazzjoni minn
gabel mill-Kummissjoni, wara s-sottomissjoni lill-Agenzija ta’ applikazzjoni ghat-trasferiment.

[I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 87b biex tissupplementa dan ir-Regolament
billi tistabbilixxi proceduri ghall-ezami tal-applikazzjonijiet lill-Agenzija ghat-trasferiment tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-‘marketing’.”;

—_
—
~
—

l-Artikolu 20 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3.  Fi kwalunkwe stadju tal-procedura stipulata fdan l-Artikolu, wara konsultazzjoni xierqa mal-Agenzija, il-
Kummissjoni tista’ tichu mizuri temporanji. Dawn il-mizuri temporanji ghandhom ikunu applikati immedjata-
ment.

Minghajr dewmien indebitu, il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta decizjoni
finali dwar il-mizuri li ghandhom jittichdu fir-rigward tal-prodott medicinali koncernat. Dawk l-atti ta’ impli-
mentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 87(2) ta’ dan ir-Rego-
lament.

[I-Kummissjoni tista’ wkoll, skont I-Artikolu 127a tad-Direttiva 2001/83/KE, tadotta decizjoni indirizzata lill-
Istati Membri.”;

(b) il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“6.  Il-mizuri ta’ sospensjoni msemmija fil-paragrafu 4 jistghu jinzammu fis-sehh sakemm tigi adottata deciz-
joni finali skont il-paragrafu 3.”;

—_
—
o0

=

l-Artikolu li gej jiddahhal qabel il-Kapitolu 3:
“Artikolu 20a

Meta l-Agenzija tikkonkludi li detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ moghtija skont 1-Artikolu 14-a naqas
milli jikkonforma mal-obbligi stabbiliti fl-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’, 1-Agenzija ghandha tinforma lill-
Kummissjoni kif xieraq. II-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni biex tvarja, tissospendi jew tirrevoka dik I-
awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 10.”;
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(19) l-Artikolu 30 sa 54 huma mhassra;
(20) l-Artikolu 55 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“Artikolu 55
Hi b'dan stabbilita Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini.

L-Agenzija ghandha tkun responsabbli mill-koordinazzjoni tar-rizorsi xjentifici ezistenti mqeghdin ghad-dispozizz-
joni taghha mill-Istati Membri ghall-evalwazzjoni, is-sorveljanza u l-farmakovigilanza tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veterinarji.”;

(21) l-Artikolu 56 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, il-punt (b)) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Veterinarji stabbilit skont I-Artikolu 139(1) tar-Regolament (UE)
2019/6;™;

(b) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“2. Kull wiched mill-kumitati msemmija fil-punti (a), (aa), (c), (d), (da) u () tal-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu
jista’ jistabbilixxi gruppi ta’ hidma permanenti u temporanji. [l-kumitat imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ta’
dan l-Artikolu jista’ jistabbilixxi gruppi xjentifi¢i konsultattivi b’konnessjoni mal-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’
prodotti jew trattamenti medicinali specifici, li I-kumitat ikkoncernat jista’ jiddelegalu certi kompiti assocjati mat-
tfassil tal-opinjonijiet xjentifici msemmija fl-Artikolu 5.”;

(c) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3.  Id-Direttur Ezekuttiv, b’konsultazzjoni mal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u I-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji, ghandu jistabbilixxi l-istrutturi u I-proceduri amministrattivi li
jippermettu l-izvilupp ta’ konsulenza ghall-imprizi, kif imsemmi fil-punt (n) tal-Artikolu 57(1), inkluza konsu-
lenza dwar l-uzu ta’ metodologiji u ghodod godda fir-ricerka u Il-izvilupp, b’'mod partikolari fir-rigward tal-
izvilupp ta’ terapiji godda.

Kull wiehed minn dawk il-kumitati ghandu jistabbilixxi grupp ta’ hidma permanenti bl-iskop uniku li jipprovdi
konsulenza xjentifika lill-imprizi.”;

(d) fil-paragrafu 4, il-kliem “il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju” huwa sostitwit bil-kliem “il-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Veterinarji’;

(22) l-Artikolu 57 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(i) il-kliem introduttorji u l-punti (a) sa (f) huma sostitwiti b’dan li gej:

“1.  L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet tal-Unjoni bl-ahjar konsulenza
xjentifika possibbli dwar kwalunkwe kwistjoni relatata mal-evalwazzjoni tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-
effikacja tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew tal-prodotti medicinali veterinarji li tigi rreferita
lilha skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew tal-prodotti
medicinali veterinarji.

Ghal dak il-ghan, 1-Agenzija, filwaqt li tagixxi b'mod partikolari permezz tal-kumitati taghha, ghandha
twettaq il-kompiti li gejjin:

(a) il-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni xjentifika tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-effika¢ja tal-prodotti medici-
nali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medic¢inali veterinarji li huma soggetti ghall-proceduri ta’
awtorizzazzjoni ghall-“marketing” tal-Unjoni;

(b) it-trazmissjoni, fuq talba, u t-tqeghid ghad-dispozizzjoni pubblika tar-rapporti ta’ valutazzjoni, tas-
sommarji tal-karatteristici tal-prodott, tat-tikketti u tal-fuljetti tal-pakkett ghall-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem;

(c) il-koordinazzjoni tal-monitoragg tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali
veterinatji li jkunu gew awtorizzati fl-Unjoni u l-ghoti ta’ konsulenza dwar il-mizuri necessarji biex ikun
zgurat l-uzu sikur u effikaci ta” dawk il-prodotti, b’'mod partikolari bil-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni u
l-implimentazzjoni tal-obbligi u tas-sistemi tal-farmakovigilanza u bil-monitoragg ta’ tali implimentazz-
joni;
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(d) l-izgurar tal-gbir u tat-tixrid ta’ informazzjoni dwar reazzjonijiet kuntrarji suspettati ghal prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fl-Unjoni permezz ta’
databases li jkunu accessibbli b'mod permanenti ghall-Istati Membri kollha;

(e) l-assistenza lill-Istati Membri bil-komunikazzjoni rapida lill-professjonisti tal-kura tas-sahha ta’ infor-
mazzjoni dwar preokkupazzjonijiet relatati mal-farmakovigilanza li jirrigwardaw il-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, u l-koordinazzjoni tal-avvizi dwar is-sikurezza tal-awtoritajiet kompetenti nazz-
jonali;

(f) id-distribuzzjoni lill-pubbliku generali ta’ informazzjoni xierqa dwar preokkupazzjonijiet relatati mal-
farmakovigilanza li jirrigwardaw prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, b'mod partikolari bl-istab-
biliment u bil-gestjoni ta’ portal web Ewropew tal-medicini;”;

(i) il-punti (g) u (h) huma mhassra;
(iii) il-punti (i) sa () huma sostitwiti b’dan li gej:

“(i) il-koordinazzjoni, fir-rigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali
veterinarji, il-verifika tal-konformita mal-principji ta’ prattika tajba tal-manifattura, prattika tajba tal-
laboratorju, prattika klinika tajba u, fir-rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, il-verifika
tal-konformita mal-obbligi tal-farmakovigilanza;

() l-ghoti, fuq talba, ta’ appogg tekniku u xjentifiku sabiex tittejjeb il-kooperazzjoni bejn -Unjoni, I-Istati
Membri taghha, l-organizzazzjonijiet internazzjonali u pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentifici u teknici
relatati mal-evalwazzjoni tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medic¢inali vete-
rinarji, b’'mod partikolari fil-kuntest ta’ diskussjonijiet organizzati fil-qasam ta’ konferenzi internazzjonali
dwar l-armonizzazzjoni;

(k) ir-registrazzjoni tal-istatus tal-awtorizzazzjonijiet ghall-‘marketing’ ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u ghall-prodotti medic¢inali veterinarji moghtija skont il-proceduri ta’ awtorizzazzjoni
ghall-“marketing” tal-Unjoni;

() il-holgien ta’ database dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, li ghandha tkun accessibbli
ghall-pubbliku generali, u l-izgurar li tkun aggornata, u amministrata indipendentement mill-kumpaniji
farmacewtici; id-database ghandha tiffacilita t-tfittxija ghall-informazzjoni diga awtorizzata ghall-fuljetti
tal-pakkett; ghandha tinkludi tagsima dwar il-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati
ghat-trattament tat-tfal; l-informazzjoni pprovduta lill-pubbliku generali ghandha tkun fi kliem adattat u
li jista’ jinftichem;

(m) l-assistenza lill-Unjoni u lill-Istati Membri taghha fl-ghoti ta’ informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-
sahha u lill-pubbliku generali dwar prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dwar prodotti medi-
¢inali veterinarji evalwati mill-Agenzija;

(n) l-ghoti ta’ pariri lill-imprizi dwar it-twettiq tat-testijiet varji u tal-provi necessarji biex jintwerew il-
kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali
veterinarji;

(o) il-verifika li l-kondizzjonijiet stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u dwar il-prodotti medicinali veterinarji u fl-awtorizzazzjonijiet ghall-‘marketing’ jkunu
osservati fil-kaz tad-distribuzzjoni parallela tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati skont dan ir-Regolament jew, kif applikabbli, ir-Regolament (UE)
2019/6;

(p) it-tfassil, fuq talba tal-Kummissjoni, ta’ kwalunkwe opinjoni xjentifika ohra li tikkoncerna l-evalwazzjoni
tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veterinarji jew il-materjali iniz-
jali uzati fil-manifattura tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veteri-
narji;

(q) bil-ghan li tkun protetta s-sahha pubblika, il-gbir ta’ informazzjoni xjentifika dwar l-agenti patogenici li
jistghu jintuzaw fi gwerer bijologici, inkluza l-ezistenza ta’ tilgim u prodotti medicinali ohra ghall-uzu
mill-bniedem u ta’ prodotti medicinali veterinarji ohra disponibbli ghall-prevenzjoni jew ghat-trattament
tal-effetti ta’ tali agenti;

(r) il-koordinazzjoni tas-sorveljanza tal-kwalita tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-
prodotti medic¢inali veterinarji mqieghda fis-suq billi jintalab l-ittestjar tal-konformita tal-ispecifikazz-
jonijiet awtorizzati taghhom minn Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medi¢ini jew minn laboratorju
li Stat Membru jkun hatar ghal dak il-ghan;
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(s) it-tressiq, kull sena, lill-awtorita bagitarja ta’ kwalunkwe informazzjoni rilevanti ghar-rizultati tal-proce-
duri ta’ evalwazzjoni ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u I-prodotti medicinali veterinarji;

(t) it-tehid ta’ decizjonijiet kif imsemmi fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (¥);

(*) Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar
prodotti medi¢inali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva
2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GUL 378, 27.12.2006,

p-1).5

(iv) jizdied il-punt li gej

“(u) il-kontribut ghar-rapportar kongunt mal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u ¢-Centru Ewropew
ghall-Kontroll u I-Prevenzjoni tal-Mard dwar il-bejgh u l-uzu tal-antimikrobici fil-bniedem u l-medi¢ina
veterinatja kif ukoll dwar is-sitwazzjoni fir-rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobici fl-Unjoni abbazi ta’
kontribuzzjonijiet li jircievu l-Istati Membri, filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti tar-rapportar u l-perjodicita fl-
Artikolu 57 tar-Regolament (UE) 2019/6. Tali rapportar kongunt ghandu jsir tal-anqas kull tliet snin.”;

(b) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  Id-database prevista fil-punt (1) tal-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandha tinkludi s-sommarji tal-karat-
teristi¢i tal-prodott, il-fuljett tal-pakkett u l-informazzjoni murija fuq it-tikketta. Dik id-database ghandha tkun
zviluppata fi stadji, waqt li tinghata prijorita lill-prodotti medicinali awtorizzati skont dan ir-Regolament u dawk
awtorizzati taht il-Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE. Id-database ghandha sussegwentement tigi
estiza biex tinkludi kull prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat fl-Unjoni.”;

(23) fl-Artikolu 59, il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:

“4.  Sakemm ma jkunx previst mod ichor fdan ir-Regolament, fir-Regolament (UE) 2019/6 jew fid-Direttiva
2001/83/KE, fejn hemm konflitt fundamentali dwar punti xjentifici u l-korp koncernat hu korp fi Stat Membru,
l-Agenzija u l-korp nazzjonali koncernat ghandhom jahdmu flimkien jew biex isolvu l-konflitt jew biex jissottomettu
dokument kongunt li jiccara I-punti xjentifici ta’ konflitt. Tali dokument kongunt ghandu jkun ippubblikat immed-
jatament wara l-adozzjoni tieghu.”;

(24) l-Artikolu 61 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“l. Kull Stat Membru ghandu, wara konsultazzjoni mal-Bord Amministrattiv, jahtar, ghal perjodu ta’ tliet snin
li jista’ jiggedded, membru wiched u membru sostitut ghall-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem.

Is-sostituti ghandhom jirrapprezentaw u jivvutaw ghall-membri fl-assenza taghhom u jistghu jinhatru wkoll biex
jagixxu ta’ relaturi skont l-Artikolu 62.

I-membri u s-sostituti ghandhom jintghazlu ghar-rwol u l-esperjenza taghhom fil-valutazzjoni tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghandhom jirrapprezentaw lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

2. I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jista’ jikkoptja massimu ta’ hames membri
addizzjonali maghzula fuq il-bazi tal-kompetenza xjentifika specifika taghhom. Dawk il-membri ghandhom
ikunu mahtura ghal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiggedded, u ma ghandhomx ikollhom sostituti.

Bil-ghan [i ssir il-kopzjoni ta’ tali membri, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu
jidentifika l-kompetenza komplementari xjentifika specifika tal-membru jew membri addizzjonali. Il-membri
koptjati ghandhom ikunu maghzula minn fost esperti nominati mill-Istati Membri jew mill-Agenzija.”;

Cx

fil-paragrafi 3, 5u 8, il-kliem “kull kumitat” huwa sostitwit bil-kliem “il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem”;
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(c) il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4.  1d-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentant jew rapprezentanti tieghu jew taghha tal-Kummiss-
joni ghandu jkollhom id-dritt li jattendu l-lagghat kollha tal-kumitati msemmija fl-Artikolu 56(1), tal-gruppi ta’
hidma u gruppi xjentifici konsultatttivi u l-laqghat l-ohra kollha msejha mill-Agenzija jew mill-kumitati taghha.”;

(d) il-paragrafi 6 u 7 huma sostitwiti b'dan Ii gej:

“6.  Il-membri tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u l-esperti responsabbli ghall-
valutazzjoni tal-prodotti medicinali ghandhom joqoghdu fuq il-valutazzjoni u r-rizorsi xjentifici disponibbli
ghall-korpi nazzjonali tal-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’. Kull awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tikkon-
trolla Ilivell xjentifiku u l-indipendenza tal-valutazzjoni mwettqa u tiffacilita l-attivitajiet tal-membri nominati
tal-kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u tal-esperti. L-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu
lill-membri tal-kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem u lill-esperti kwalunkwe istruzzjoniji li
mhix kompatibbli max-xoghol proprju individwali taghhom jew max-xoghol u r-responsabbiltajiet tal-Agenzija.

7. Meta jkun qed jipprepara l-opinjoni, il-kumitati msemmija fl-Artikolu 56(1) ghandhom jaghmlu hilithom
kollha biex jintlahaq kunsens xjentifiku. Jekk tali kunsens ma jistax jintlahag, l-opinjoni ghandha tikkonsisti mill-
pozizzjoni tal-maggoranza tal-membri u l-posizzjonijiet divergenti, bir-ragunijiet fuq liema huma bbazati.”;

(25) l-Artikolu 62 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, it-tielet u r-raba’ subparagrafi huma sostitwiti b'dan li gej:

“Meta jkun qed jikkonsulta mal-gruppi xjentifici konsultattivi msemmija fl-Artikolu 56(2), il-Kumitat ghandu
jghaddilhom l-abbozz tar-rapport jew rapporti ta’ valutazzjoni mfassla mir-rapporteur jew mill-korapporteur. L-
opinjoni mahruga mill-grupp xjentifiku konsultattiv ghandha tintbaghat lill-President tal-kumitat rilevanti b’mod
tali li jkun zgurat li jintlahqu l-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 6(3).

Is-sustanza tal-opinjoni ghandha tkun inkluza fir-rapport ta’ valutazzjoni ppubblikat skont 1-Artikolu 13(3).”;
(b) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

“2. L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu lill-Agenzija l-ismijiet tal-esperti nazzjonali b'esperjenza ppruvata
fl-evalwazzjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti medicinali veterinarji li, filwaqt li
jittiched kont tal-paragrafu (2) tal-Artikolu 63, ghandhom ikunu disponibbli biex iservu fi gruppi ta’ hidma jew
gruppi xjentifici konsultattivi fi kwalunkwe wiehed mill-kumitati msemmija fl-Artikolu 56(1), flimkien ma’
indikazzjoni tal-kwalifiki u l-oqsma specifici ta’ kompetenza taghhom.

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zzomm lista ta’ esperti akkreditati. Dik il-lista ghandha tinkludi l-esperti
nazzjonali msemmija fl-ewwel subparagrafu u kwalunkwe espert ichor mahtur mill-Agenzija jew mill-Kummiss-
joni u ghandha tigi aggornata.”;

(26) l-Artikolu 64 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun mahtur mill-Bord Amministrattiv, fuq proposta mill-Kummissjoni, ghal
perjodu ta’ hames snin fuq bazi ta’ lista ta’ kandidati proposta mill-Kummissjoni wara sejha ghall-espressjonijiet
ta’ interess ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u, kif xieraq, permezz ta’ mezzi ohra. Qabel il-
hatra, il-kandidat nominat mill-Bord Amministrattiv ghandu jkun immedjatament mistieden biex jaghmel dikja-
razzjoni lill-Parlament Ewropew u biex iwiegeb xi mistogsijiet tal-Membri tieghu. Il-mandat tad-Direttur
Ezekuttiv jista’ jiggedded darba mill-Bord Amministrattiv, fuq proposta tal-Kummissjoni. Il-Bord Amministrattiv,
fuq proposta tal-Kummissjoni, jista’ jnehhi lid-Direttur Ezekuttiv mill-kariga tieghu jew taghha.”;

(b) fil-paragrafu 3, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:
“L-abbozz tar-rapport dwar l-attivitajiet tal-Agenzija fis-sena ta’ gabel ghandu jinkludi informazzjoni dwar in-
numru ta’ applikazzjonijiet ezaminati mill-Agenzija, iz-zmien mehud biex tlestiet il-valutazzjoni, u l-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u l-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati, rifjutati jew irtirati.”;
(27) 1-Artikolu 66 huwa emendat kif gej:
() il-punt (a) huwa sostitwit b’'dan li gej:
“(a) jadotta opinjoni dwar ir-regoli ta’ procedura tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (I-

Artikolu 61 ta’ dan ir-Regolament) u l-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Veterinarji (I-Artikolu 139 tar-
Regolament (UE) 2019/6);”;
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(b) il-punt () huwa mbhassar;
(©) il-punt (k) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(k) jadotta regoli biex jizgura li 1-pubbliku jkollu informazzjoni dwar l-awtorizzazzjoni jew is-sorveljanza tal-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti medicinali veterinarji (I-Artikolu 80).”;

(28

=

fl-Artikolu 67, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:
“3.  Id-dhul tal-Agenzija ghandu jikkonsisti minn:
() kontribuzzjoni mill-Unjoni;

(b) kontribuzzjoni minn kwalunkwe pajjiz terz partecipanti fil-hidma tal-Agenzija li mieghu 1-Unjoni tkun ikkon-
kludiet ftehimiet internazzjonali ghal dan il-ghan;

(¢) tariffi mhallsa minn imprizi:
(i) biex jiksbu u jzommu awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni ghall-marketing’ ghal prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u prodotti medicinali veterinarji u ghal servizzi ohra pprovduti mill-Agenzija kif previst

fdan ir-Regolament u fir-Regolament (UE) 2019/6; u

(ii) ghas-servizzi pprovduti mill-grupp ta’ koordinazzjoni fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tieghu b’konformita
mal-Artikoli 107¢, 107e, 107 g, 107k u 107q tad-Direttiva 2001/83/KE;

(d) imposti ghal servizzi ohra ipprovduti mill-Agenzija;

(e) finanzjament tal-Unjoni fil-forma ta’ ghotjiet ghall-partecipazzjoni fi progetti ta’ ricerka u ta’ assistenza, fkon-
formita mar-regoli finanzjarji tal-Agenzija msemmija fl-Artikolu 68(11) u mad-dispozizzjonijiet tal-istrumenti
rilevanti li jappoggaw il-politiki tal-Unjoni.

[I-Parlament Ewropew u 1-Kunsill (l-awtorita bagitarja’), meta jkun hemm bzonn, ghandhom jezaminaw mill-gdid il-

livell tal-kontribuzzjoni tal-Unjoni, imsemmija fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu, abbazi ta’ evalwazzjoni tal-bzon-
nijiet u billi jittiched kont tal-livell tat-tariffi msemmi fil-punt (c) tal-ewwel subparagrafu.”;

(29

~

l-Artikolu 68 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 68

1. 1d-Direttur Ezekuttiv ghandu jimplimenta I-bagit tal-Agenzija fkonformita mar-Regolament (UE) 2018/1046
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsilll (*) (ir-Regolament Finanzjarju).

2. Sal-1 ta’ Marzu tas-sena finanzjarja n+1, l-uffi¢jal tal-kontabilita tal-Agenzija ghandu jibghat il-kontijiet prov-
vizorji ghas-sena n lill-uffi¢jal tal-kontabilita tal-Kummissjoni u lill-Qorti tal-Awdituri.

3. Sal-31 ta’ Marzu tas-sena finanzjarja n+1, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat ir-rapport dwar l-amministrazz-
joni bagitarja u finanzjarja ghas-sena n lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti tal-Awdituri.

4. Sal-31 ta’ Marzu tas-sena finanzjarja n+1, l-uffi¢jal tal-kontabilita tal-Kummissjoni ghandu jibghat il-kontijiet
provvizorji tal-Agenzija ghas-sena n, ikkonsolidati mal-kontijiet provvizorji tal-Kummissjoni, lill-Qorti tal-Awdituri.

Meta jircievi l-osservazzjonijiet tal-Qorti tal-Awdituri dwar il-kontijiet provvizorji tal-Agenzija skont 1-Artikolu 246
tar-Regolament Finanzjarju, l-uffi¢jal tal-kontabilita tal-Agenzija ghandu jfassal il-kontijiet finali tal-Agenzija u d-
Direttur Ezekuttiv ghandu jghaddihom lill-Bord Amministrattiv ghall-opinjoni.

5. II-Bord Amministrattiv ghandu jaghti opinjoni dwar il-kontijiet finali tal-Agenzija ghas-sena n.

6.  Sal-1 ta’ Lulju wara s-sena finanzjarja n+1, l-uffi¢jal tal-kontabilita tal-Agenzija ghandu jibghat il-kontijiet finali,
flimkien mal-opinjoni tal-Bord Amministrattiv, lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Qorti tal-Awdituri u lill-
uffi¢jal tal-kontabilita tal-Kummissjoni.

7. Il-kontijiet finali ghas-sena n ghandhom ikunu ppubblikati fil-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea sal-15 ta’
Novembru tas-sena finanzjarja n+1.

8.  Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat lill-Qorti tal-Awdituri twegiba dwar l-osservazzjonijiet taghha sat-30 ta’
Settembru tas-sena finanzjarja n+1. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu wkoll jibghat dik it-twegiba lill-Bord Amminis-
trattiv.
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9.  Id-Direttur Ezekuttiv, ghandu jaghti lill-Parlament Ewropew, fuq talba tieghu, kull informazzjoni mehtiega
ghall-applikazzjoni minghajr diffikultajiet tal-procedura ta” kwittanza ghas-sena finanzjarja kkoncernata, kif stipulat
fl-Artikolu 261(3) tar-Regolament Finanzjarju.

10.  1l-Parlament Ewropew, fuq rakkomandazzjoni mill-Kunsill ghandu, qabel il-15 ta’ Mejju tas-sena finanzjarja
n+2, jaghti kwittanza lid-Direttur Ezekuttiv fir-rigward tal-implementazzjoni tal-bagit ghas-sena n.

11.  Ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-Agenzija ghandhom ikunu adottati mill-Bord Amministrattiv wara li 1-
Kummissjoni tkun giet ikkonsultata. Dawn ir-regoli m'ghandhomx imorru kontra r-Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) Nru 1271/2013 (**) sakemm dan ma jkunx mehtieg specifikament ghat-thaddim tal-Agenzija u
bil-kunsens minn gabel tal-Kummissjoni.

(*) Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018 dwar ir-regoli
finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE)
Nru 13012013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE) Nru 1316/2013,
(UE) Nru223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Decizjoni Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-Regolament (UE,
Euratom) Nru 966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).

(**) Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1271/2013 tat- 30 ta’ Settembru 2013 dwar Regolament
Finanzjarju ta’ qafas ghall-korpi msemmija fl-Artikolu 208 tar-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 328, 7.12.2013, p. 42).”;

(30) l-Artikolu 70 huwa mhassar;
(31) fl-Artikolu 75, l-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:
“Il-persunal tal-Agenzija ghandhom ikunu suggetti ghar-Regolamenti tal-Persunal ghall-Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u

|-Kondizzjonijiet tal-Impjieg ta’ Agenti Ohra tal-Unjoni Ewropea. Fir-rigward tal-persunal taghha, I-Agenzija ghandha
tezercita l-poteri li nghataw lill-awtorita li tahtar.”;

—
W
N

—

l-Artikolu 77 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 77

[I-Kummissjoni tista’, bi ftehim mal-Bord Amministrattiv u l-kumitat rilevanti, tistieden rapprezentanti tal-organiz-
zazzjonijiet internazzjonali b'interess fl-armonizzazzjoni tar-rekwiziti teknici applikabbli ghall-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti medicinali veterinarji biex jippartecipaw bhala osservaturi fil-hidma tal-
Agenzija. Il-kundizzjonijiet ghall-partecipazzjoni ghandhom ikunu determinati minn qabel mill-Kummissjoni.”;

(33) fl-Artikolu 78, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

“2. Il-kumitati msemmija fl-Artikolu 56(1) ta’ dan ir-Regolament u kwalunkwe grupp ta’ hidma u grupp xjentifiku
konsultattivi stabbiliti bi qbil ma’ dak l-Artikolu jew mal-Artikolu 139(3) tar-Regolament (UE) 2019/6 ghandhom
jistabbilixxu kuntatti, fuq bazi konsultattiva, ma’ partijiet li ghandhom x’jagsmu mal-uzu ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u ta’ prodotti medicinali veterinarji, b’'mod partikolari organizzazzjonijiet tal-pazjenti u
assoc¢jazzjonijiet tal-professjonisti tal-kura tas-sahha. Ir-rapporteurs mahtura minn dawk il-kumitati jistghu, fuq
bazi konsultattiva, jistabbilixxu kuntatti ma’ rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u assocjazzjonijiet
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha rilevanti ghall-indikazzjoni tal-prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew
tal-prodott medicinali veterinarju kkoncernat.”;

(34) 1-Artikolu 79 huwa mhassar;

(35) fl-Artikolu 80, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:
“Biex ikun zgurat livell xieraq ta’ trasparenza, il-Bord Amministrattiv ghandu, fuq il-bazi ta’ proposta mid-Direttur
Ezekuttiv u bi gbil mal-Kummissjoni, jadotta regoli biex tkun zgurata d-disponibbilta ghall-pubbliku ta’ informazz-
joni regolatorja, xjentifika jew teknika dwar l-awtorizzazzjoni jew is-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u ta’ prodotti medicinali veterinarji, li ma tkunx ta’ natura kunfidenzjali.”;

(36) fl-Artikolu 82, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  Minghajr hsara ghan-natura unika tal-Unjoni tal-kontenut tad-dokumenti msemmija fil-punti (a) sa (d) tal-
Artikolu 9(4), dan ir-Regolament ma ghandux jipprojbixxi l-uzu ta’ Zewg disinni kummer¢jali jew aktar ghal prodott

” 9,

medicinali partikolari ghall-uzu mill-bniedem li jaga’ taht awtorizzazzjoni unika ghall-“marketing”.”;

(37) fl-Artikolu 84, il-paragrafu 3 huwa mhassar;
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(38) jiddahhal I-Artikolu 1i gej:

“Artikolu 84a

1. [-Kummissjoni tista’ timponi penali finanzjarji fil-forma ta’ multi jew hlasijiet ta’ penali perjjodici fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” moghtija taht dan ir-Regolament jekk jongsu milli jikkonformaw ma’
kwalunkwe wiehed minn dawn l-obbligi stabbiliti fl-Anness II fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghall-“marketing”

2. I-Kummissjoni tista’, sa fejn previst specifikament fl-atti delegati msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 10,
timponi l-penali finanzjarji msemmija fil-paragrafu 1 anke fuq entita legali jew entitajiet legali ohra li ma humiex
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” dment li tali entitajiet jifformaw parti mill-istess entita ekonomika
bhad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” u li tali entitajiet legali ohra:

(a) ezercitaw influwenza deciziva fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing”; jew

(b) kienu involuti fi ksur jew setghu indirizzaw tali nuqqas ta’ konformita’ mal-obbligi mid-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghall-“marketing”.

3. Meta l-Agenzija jew awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tkun tal-opinjoni li detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-“marketing” naqas milli jikkonforma ma’ xi wiehed mill-obbligi, kif imsemmija fil-paragrafu 1, din tista titlob
lill-Kummissjoni tinvestiga jekk timponix penali finanzjarji skont dak il-paragrafu.

4. Fid-determinazzjoni dwar jekk timponix penali finanzjarja u fid-determinazzjoni tal-ammont xieraq taghha, il-
Kummissjoni ghandha tkun iggwidata mill-principji tal-effikacja, il-proporzjonalita u d-disswazivita u tqis, fejn
rilevanti, is-serjeta u l-effetti tan-nuqqas ta’ konformita’ mal-obbligi.

5. Ghallfinijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra wkoll:

(@) kwalunkwe procedura ta’ ksur li nbdiet minn Stat Membru kontra l-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
“marketing” fuq il-bazi tal-istess ragunijiet legali u l-istess fatti; kif ukoll

(b) kwalunkwe sanzjoni, inkluzi l-penali, diga imposta kontra l-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing”
fuq il-bazi tal-istess ragunijiet legali u l-istess fatti;

6.  Fejn il-Kummissjoni ssib li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” ikun naqas, intenzjonalment jew
b'mod negligenti, milli jikkonforma mal-obbligi tieghu, kif imsemmi fil-paragrafu 1, hija tista’ tadotta decizjoni li
timponi multa li ma taqbizx il-5 % tal-fatturat tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” fl-Unjoni ghas-sena
kummerdjali li tipprecedi d-data ta’ dik id-decizjoni.

Fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” jibga’ ma jikkonformax mal-obbligi tieghu msemmija fil-parag-
rafu 1, il-Kummissjoni tista’ tadotta decizjoni li timponi pagamenti perjodici ta’ penali ghal kull gurnata li ma jkunux
jagbzu t-2,5 % tal-fatturat medju ta’ kuljum tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” fl-Unjoni fis-sena
kummerdjali li tipprecedi d-data ta’ dik id-decizjoni.

Il-pagamenti perjodici ta’ penali jistghu jigu imposti ghal perjodu li jiddekorri mid-data tan-notifika tad-decizjoni
rilevanti tal-Kummissjoni sat-tmiem tan-nuqgas ta’ konformitd mal-obbligu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
“marketing”, kif imsemmi fil-paragrafu 1.

7. Meta twettaq l-investigazzjoni dwar nuqqas ta’ konformita’ ma’ kwalunkwe mill-obbligi msemmija fil-parag-
rafu 1, il-Kummissjoni tista’ tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u tiddependi fuq rizorsi pprovduti
mill-Agenzija.

8.  Fejn il-Kummissjoni tadotta decizjoni li timponi penali finanzjarja, din ghandha tippubblika sommarju kon¢iz
tal-kaz, inkluzi l-ismijiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” u l-ammonti u r-ragunijiet tal-penali
finanzjarji imposti, wara li tqis l-interess legittimu tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing” ghall-protezz-
joni tas-sigrieti kummerdjali taghhom.

9. I-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea ghandha gurisdizzjoni bla limitu ghar-revizjoni tad-decizjonijiet fejn
il-Kummissjoni tkun imponiet penali finanzjarji. II-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea tista’ tikkancella, tnagqas
jew izzid il-multa jew il-pagament perjodiku ta’ penali imposti mill-Kummissjoni.

10.  I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 87b sabiex tissupplementa
dan ir-Regolament billi tistipula:

(@) proceduri li jridu jkunu applikati mill-Kummissjoni meta timponi multi jew pagamenti perjodi¢i ta’ penali,
inkluzi regoli dwar l-inizjazzjoni tal-procedura, mizuri ta’ inkjesta, drittijiet tad-difiza, access ghall-fajl, rapp-
rezentanza legali u kunfidenzjalita;
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(b) regoli dettaljati ohra dwar l-impozizzjoni mill-Kummissjoni ta’ penali finanzjarji fuq entitajiet legali minbarra d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-“marketing”;

() regoli dwar id-dewmien tal-procedura u l-perjodi ta’ limitazzjoni;

(d) elementi li ghandhom jitqiesu mill-Kummissjoni meta jigi ffissat il-livell tal-multi u l-pagamenti perjodici ta’
penali u l-impozizzjoni taghhom, kif ukoll il-kundizzjonijiet u I-metodi tal-gbir taghhom.”;

(39) l-Artikolu 86 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 86

Mill-ingas kull 10 snin, il-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport generali dwar l-esperjenza miksuba bhala
rizultat tat-thaddim tal-proceduri stabbiliti f dan ir-Regolament u fil-Kapitolu 4 tat-Titolu II tad-Direttiva
2001/83/KE.’;

(40) jiddahhal I-Artikolu 1i gej:

“Artikolu 86a

Sal-2019 il-Kummissjoni ghandha tirriezamina l-qafas legali ghat-tariffi pagabbli lill-Agenzija fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u l-prodotti medicinali veterinarji. [I-Kummissjoni ghandha tressaq, kif xieraq,
proposti legizlattivi bil-hsieb li taggorna dak il-qafas. Meta jigi riezaminat il-qafas legali ghat-tariffi pagabbli lill-
Agenzija, il-Kummissjoni ghandha toqghod attenta ghar-riskji potenzjali relatati mal-fluttwazzjonijiet fid-dhul mit-
tariffi tal-Agenzija.”;

—
S
—

=

l-Artikolu 87 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 87

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu fil-Bniedem
stabbilit bl-Artikolu 121 tad-Direttiva 2001/83/KE. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regola-
ment (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).

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

(*) 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-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-
setghat ta’ implimentazzjoni (GUL 55, 28.2.2011, p. 13).”;

(42

—

l-Artikolu 87b huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 87b

1. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati suggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdan l-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 10b(1), 14-a(9), 16a(3), it-tieni paragrafu tal-
Artikolu 16b, u I-Artikolu 84a(10) hija moghtija lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin mit-28 ta’ Jannar
2019. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar tard minn disa’ xhur gabel
it-tmiem tal-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 qabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikoli 10b(1), 14-a(9), 16a(3), it-tieni paragrafu tal-Artikolu 16b, u I-Arti-
kolu 84a(10) tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni li
tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata fdik id-decizjoni. Ghandha ssir effettiva filjum wara I-
pubblikazzjoni tad-de¢izjoni fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih. M'ghandhiex
taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li huwa diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti mahtura minn kull Stat Membru
fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligi-

jiet (*).

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.
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6.  Att delegat adottat skont I-Artikoli 10b(1), 14-a(9), 16a(3), it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16b, u 1-Artiko-
lu 84a(10) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi
zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-
perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw.
Dak il-perjodu ghandu jigi estiz bi tliet xhur fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

* GUL 123, 12.5.2016, p. 1.”;

(43) 1-Artikoli 87¢ u 87d huma mhassra;

(44) l-Anness isir 1-Anness [;

(45) il-punt 2 tal-Anness I huwa mhassar;

(46) it-test stabbilit fl-Anness ghal dan ir-Regolament jizdied bhala 1-Anness IL

Artikolu 2
Emendi ghad-Direttiva 2001/83/KE
Id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif gej:

(1) fl-Artikolu 1, jiddahhal il-punt li gej:
“26a. Varjazzjoni jew varjazzjoni ghat-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Emenda ghall-kontenuti tal-informazzjoni u tad-dokumenti msemmija:

(a) fl-Artikolu 8(3) u fl-Artikoli 9 sa 11 ta’ din id-Direttiva u I-Anness I taghha, fl-Artikolu 6(2) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004, u fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007; kif ukoll

(b) fit-termini tad-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghatt-tqeghid fis-suq, ghal prodott medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, inkluz is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u kwalunkwe kundizzjoni, obbligu, jew
restrizzjoni li jaffettwaw l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq”, jew tibdil fit-tikkettar jew fil-fuljett tal-
pakkett relatat ma’ tibdil fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.”;

(2) 1-Artikolu 23b huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafi 1 sa 4 huma sostitwiti b’dan li gej:

“l.  Il-varjazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati fkategoriji differenti skont il-livell ta’ riskju ghas-sahha pubb-
lika u l-impatt potenzjali fuq il-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott medicinali kkoncernat. Dawk il-
kategoriji ghandhom ivarjaw minn bidliet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jkollhom l-ikbar
impatt potenzjali fuq il-kwalita, is-sikurezza jew l-effika¢ja tal-prodott medicinali, ghal bidliet li ma jkollhom ebda
impatt fughom, jew ikollhom impatt minimu.

2. Il-proceduri ghall-ezami ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet ghandhom ikunu proporzjonati ghar-riskju
u l-impatt involuti. Dawk il-proceduri ghandhom ivarjaw minn proceduri li jippermettu l-implimentazzjoni biss
wara approvazzjoni bbazata fuq valutazzjoni xjentifika kompleta ghal proceduri li jippermettu l-implimentazzjoni
immedjata u n-notifika sussegwenti lill-awtorita kompetenti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

2a.  Il-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 121a sabiex tissupp-
lementa din id-Direttiva billi:

(a) tispecifika I-kategoriji li fihom il-varjazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati; kif ukoll

(b) tistabbilixxi l-proceduri ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq.

3. Meta tadotta l-atti delegati msemmija f'dan I-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha tipprova taghmel possibbli 1-
prezentazzjoni ta’ applikazzjoni wahda ghal bidla wahda jew izjed li jkunu identi¢i maghmulin lit-termini ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq differenti.
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4. Stat Membru jista’ jkompli japplika d-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar il-varjazzjonijiet applikabbli fiz-
zmien tad-dhul fis-sehh tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 (*) ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq moghti qabel 1-1 ta’ Jannar 1998 ghal prodotti medicinali awtorizzati biss fdak l-Istat Membru.
Meta prodott medicinali soggett ghal dispozizzjonijiet nazzjonali konformement ma’ dan l-Artikolu sussegwen-
tement jinghata awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq fi Stat Membru iehor, ir-Regolament (KE) Nru 1234/2008
ghandu japplika ghal dak il-prodott medic¢inali minn dik id-data.

(*) Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkoncerna l-ezami ta’
varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem u tal-prodotti medi¢inali veterinarji (GU L 334, 12.12.2008, p. 7).”;

(b) fil-paragrafu 5, il-kliem “r-regolament ta’ implimentazzjoni” huwa sostitwit bil-kliem “r-Regolament (KE)
Nru 1234/2008”;

(3) 1-Artikoli 121a, 121b u 121c huma sostitwiti b'dan li gej:

“Artikolu 121a

1. Is-setgha li jigu adotti atti ddelegati hija moghtija lill-Kummissjoni, soggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdan I-
Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti ddelegati msemmija fl-Artikoli 22b, 23b(2a), 47, 52b u 54a hija moghtija lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin mit-28 ta’ Jannar 2019. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward
tad-delega ta’ setgha sa mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel tmiem tal-perjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perijodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjona ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikoli 22b, 23b(2a), 47, 52b u 54a tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata fdik id-
decizjoni. Ghandha ssir effettiva filjum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea jew
fdata aktar tard specifikata fih. M’'ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti innominati minn kull Stat Membru
skont il-principji stabbiliti 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 I-Artikoli 22b, 23b(2a), 47, 52b u 54a ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix
espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-notifika ta” dak l-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu it-tnejn
infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq l-inizjattiva
tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill

(* GUL 123, 12.5.2016, p. 1.".

Artikolu 3
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Fl-Artikolu 49 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:
“3. Il-Kummissjoni tista’, rigward il-prodotti medi¢inali awtorizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, timponi,
fkonformita mal-procedura stipulata fl-Artikolu 84a ta’ dak ir-Regolament, penali finanzjarji fil-forma ta’ multi jew
pagamenti perjodici ta’ penali ghan-nuqqas ta’ konformita mal-obbligi stipulati fdan ir-Regolament u li huma elenkati
fl-Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 726/2004.”.

Artikolu 4

Dispozizzjonijiet tranzizzjonali

1. Ir-Regolamenti (KE) Nru2141/96, (KE) Nru 2049/2005, (KE) Nru 507/2006 u (KE) Nru 658/2007 ghandhom
jibqghu fis-sehh u jibqghu japplikaw sakemm ma jigux imhassra.
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2. Ir-Regolament (KE) Nru 1234/2008 ghandu jkompli japplika sakemm ma jigix imhassar fir-rigward tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem li huma koperti bir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u bid-Direttiva 2001/83/KE u li
mhumiex eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008 bis-sahha tal-Artikolu 23b(4) u (5) tad-
Direttiva 2001/83/KE.
Artikolu 5
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni

Ewropea.

I-punti (2) sa (5), (10), (12) sa (16), (18), (26), (28), (29), (31), (37), (38), (40), (42) sa (44) u (46) tal-Artikolu 1, u I-
Artikoli 2, 3 u 4 ghandhom japplikaw mit-28 ta’ Jannar 2019.

I-punti (1), (6) sa (9), (11), (17), (19) sa (25), (27), (30), (32) sa (36), (39), (41) u (45) tal-Artikolu 1 ghandhom japplikaw
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
II-President Il-President
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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ANNESS

“ANNESS II

LISTA TAL-OBBLIGI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 84A

(1) l-obbligu li jintbaghtu dettalji u dokumenti kompleti u precizi fapplikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’
imressqa lill-Agenzija jew bhala twegiba ghall-obbligi mnizzla fdan ir-Regolament u fir-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 sa fejn dak in-nuqqas ta’ konformita mal-obbligu jikkoncerna element partikolari;

(2) l-obbligu tal-konformita mal-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghall-marketing’ u li
tikkoncerna I-forniment jew l-uzu tal-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif imsemmi fil-punt (b) tal-Arti-
kolu 9(4) u fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 10(1);

(3) l-obbligu tal-konformita mal-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ fir-
rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif imsemmi fil-punti (aa), (c), (ca),
(cb) u (cc) tal-Artikolu 9(4) u fl-Artikolu 10(1);

(4) l-obbligu li tigi introdotta kwalunkwe varjazzjoni necessarja ghat-termini ta’ -awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ sabiex
jigi kkunsidrat il-progress tekniku u xjentifiku u sabiex il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem ikunu jistghu
jigu manifatturati u ccekkjati permezz ta’ metodi xjentifici generalment accettati, kif previst fl-Artikolu 16(1);

(5) l-obbligu li tigi pprovduta kwalunkwe informazzjoni ¢dida li tista’ tinvolvi varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazzjoni
ghall-‘marketing’, biex tigi nnotifikata kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta mill-awtoritajiet kompetenti
ta’ kwalunkwe pajjiz fejn il-prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem ikun ikkummer¢jalizzat, jew l-ghoti ta’
kwalunkwe informazzjoni li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tar-riskji u tal-benefic¢ji tal-prodott, kif previst fl-
Artikolu 16(2);

(6) l-obbligu li l-informazzjoni dwar il-prodott tinzamm aggornata skont l-gharfien xjentifiku attwali, inkluzi l-konkluz-
jonijiet tal-valutazzjoni u tar-rakkomandazzjonijiet li jkunu gew ippubblikati fuq il-portal Ewropew tal-Internet tal-
medicini, kif previst fl-Artikolu 16(3);

(7) l-obbligu, fuq talba tal-Agenzija, li tinghata kwalunkwe data li turi li l-bilan¢ bejn ir-riskji u I-benefic¢ji jibga’
favorevoli, kif previst fl-Artikolu 16(3a);

(8) l-obbligu li I-prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jitqieghed fis-suq skont il-kontenut tas-sommarju tal-karat-
teristi¢i tal-prodott u tat-tikkettar u fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott skont kif imsemmi fl-awtorizzazzjoni ghall-
‘marketing’;

(9) l-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 14(8) u Artikolu 14-a;

(10) l-obbligu li l-Agenzija tigi nnotifikata bid-dati tal-‘marketing’ attwali tal-prodott u bid-data ta’ meta l-prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ma jibqax jitqieghed fis-suq, u li I-Agenzija tinghata d-data dwar il-volum tal-
bejgh u l-volum ta’ preskrizzjonijiet tal-prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif imsemmi fl-Artikolu 13(4);

(11) l-obbligu li tithaddem sistema komprensiva ta’ farmakovigilanza biex jitwettqu kompiti ta’ farmakovigilanza, inkluz
it-thaddim ta’ sistema tal-kwalita, iz-zamma ta’ fajl ewlieni tas-sistema ta’ farmakovigilanza u t-twettiq regolari ta’
awditi, b’konformita mal-Artikolu 21 ta’ dan ir-Regolament flimkien mal-Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE;

(12) l-obbligu li, b'talba tal-Agenzija, tigi pprezentata kopja tal-fajl ewlieni tas-sistema ta’ farmakovigilanza, kif previst fl-
Artikolu 16(3a);

(13) l-obbligu li tithaddem sistema ta’ gestjoni tar-riskju kif previst fl-Artikolu 14-a u l-Artikolu 21(2) ta’ dan ir-Regola-
ment flimkien mal-Artikolu 104(3) tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 34(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006;
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(14) l-obbligu li jigu rregistrati u rrappurtati reazzjonijiet kuntrarji suspettati ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, skont I-Artikolu 28(1) ta’ dan ir-Regolament flimkien mal-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83KE;

(15) l-obbligu li jigu pprezentati rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza, skont l-Artikolu 28(2) ta’ dan ir-
Regolament flimkien mal-Artikolu 107b tad-Direttiva 2001/83/KE;

(16) l-obbligu li jitwettqu studji ta’ wara 1-‘marketing’, inkluzi studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar is-sikurezza u studji
ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar l-effika¢ja, u li dawn jigu pprezentati ghal riezami kif previst fl-Artikolu 10a ta’ dan
ir-Regolament u fl-Artikolu 34(2) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(17) l-obbligu li jigi zgurat li l-avvizi pubbli¢ci marbuta mal-informazzjoni dwar preokkupazzjonijiet dwar il-farmakovi-
gilanza jigu pprezentati oggettivament u ma jkunux qarrieqa u li 1-Agenzija tigi infurmata bihom, kif previst fl-
Artikolu 22 ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 106a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE;

(18) l-obbligu ghall-konformita mal-limiti taz-zmien ghall-bidu jew it-tlestija tal-mizuri specifikati fid-dec¢izjoni tal-Agen-
zija dwar id-differiment wara awtorizzazzjoni inizjali ghall-‘marketing’ tal-prodott medicinali kkoncernat ghall-uzu
mill-bniedem u skont l-opinjoni definittiva msemmija fl-Artikolu 25(5) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(19) l-obbligu li l-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jitqieghed fis-suq fi zmien sentejn mid-data li tkun giet
awtorizzata l-indikazzjoni pedjatrika, kif previst fl-Artikolu 33 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(20) l-obbligu li l-awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ tigi trasferita jew li parti terza tkun tista’ tuza d-dokumentazzjoni li
tinsab fil-fajl tal-prodotti medicinali, kif previst fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 35 tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006;

(21) l-obbligu li jigu pprezentati studji pedjatrici lill-Agenzija, inkluz l-obbligu li tiddahhal informazzjoni dwar provi
klini¢i ta’ pajjiz terz fid-database Ewropea, kif previst fl-Artikoli 41(1) u (2), 45(1) u 46(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006;

(22) l-obbligu li jigi pprezentat rapport annwali lill-Agenzija, kif previst fl-Artikolu 34(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 u li l-Agenzija tigi infurmata skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 35 ta’ dak ir-Regolament.”.
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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

(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 1-Artikoli 114 u 168(4)(b)
tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

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

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

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

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}) u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (#) ikkostitwixxew il-qafas regolatorju tal-Unjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-manifattura, l-impor-
tazzjoni, l-esportazzjoni, il-forniment, id-distribuzzjoni, il-farmakovigilanza, il-kontroll u l-uzu ta’ prodotti medi-
¢inali veterinarji.

(2)  Fid-dawl tal-esperjenza u wara l-valutazzjoni mill-Kummissjoni dwar il-funzjonament tas-suq intern ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji, il-qafas regolatorju ghall-prodotti medicinali veterinarji jenhtieg li jkun adattat ghall-progress
xjentifiku, il-kundizzjonijiet attwali tas-suq u r-realta ekonomika, filwaqt li jkompli jizgura livell gholi ta’ protezz-
joni tas-sahha tal-annimali, il-benessri tal-annimali u l-ambjent u jissalvagwardja s-sahha pubblika.

(3)  Il-qafas regolatorju ghall-prodotti medicinali veterinarji jenhtieg li jikkunsidra I-htigijiet tan-negozji fis-settur farma-
cewtiku veterinarju u l-kummer¢ tal-prodotti medicinali veterinarji fi hdan 1-Unjoni. Jenhtieg li jintegra wkoll 1-
ghanijiet politi¢i ewlenin stabbiliti fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tat-3 ta’ Marzu 2010 intitolata “Ewropa
2020 Strategija ghal tkabbir intelligenti, sostenibbli u inklussiv”.

(4 L-esperjenza wriet li l-htigijiet tas-settur veterinarju jvarjaw sostanzjalment minn dawk tas-settur tal-bniedem fir-
rigward tal-prodotti medicinali. B'mod partikolari, l-ixpruni ghall-investiment fis-swieq ghall-prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medicinali veterinarji huma differenti. Perezempju, fis-settur veterinarju hemm
hafna specijiet differenti ta’ annimali, li joholqu kemm suq frammentat kif ukoll il-htiega ghal investimenti magguri
sabiex tigi estiza l-awtorizzazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji ezistenti ghal speci wahda ta’ annimali ghal
speci ohra. Barra minn hekk, il-mekkanizmi tal-iffissar tal-prezzijiet fis-settur veterinarju jsegwu logika kompleta-
ment differenti. Ghaldagstant, il-prezzijiet tal-prodotti medicinali veterinarji tipikament huma konsiderevolment
orhos mill-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnedmin. Id-daqs tal-industrija farmacewtika mmirata lejn l-annimali
huwa biss frazzjoni zghira tad-daqgs tal-industrija farmacewtika ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnedmin.
Ghalhekk huwa megqjus xieraq li jissawwar qafas regolatorju li jindirizza l-karatteristici u l-ispecificitajiet tas-settur
veterinarju, li ma jistax jitqies bhala mudell ghas-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnedmin.

(5)  Dan ir-Regolament huwa intiz li jnaqqas il-piz amministrattiv, itejbu s-suq intern u jzidu d-disponibbilta ta’
prodotti medicinali veterinarji, filwaqt li jiggarantixxu l-oghla livell ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-pubbliku, tal-
annimali u tal-ambjent.

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

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-25 ta’ Ottubru 2018 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffigjali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tas-26 ta’ Novembru 2018.

(*) 1d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji (GUL 311, 28.11.2001, p. 1).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

L-identifikazzjoni ta’ pakketti ta’ prodotti medicinali veterinarji permezz ta’ kodicijiet ta’ identifikazzjoni hija
prattika komuni fbosta Stati Membri. Dawk l-Istati Membri zviluppaw sistemi elettronici integrati fil-livell nazz-
jonali ghall-funzjonament tajjeb ta’ dawn il-kodicijiet, marbuta ma’ databases nazzjonali. L-introduzzjoni ta’ sistema
armonizzata fl-Unjoni kollha ma kenitx is-suggett ta’ xi valutazzjoni dwar l-ispejjez u l-konsegwenzi amminis-
trattivi. Minflok, jenhtieg li jkun hemm possibbilta sabiex I-Istati Membri jiddeciedu fil-livell nazzjonali jekk
ghandhomx jadottaw sistema ghall-identifikazzjoni ta” kodicijiet li ghandha tizdied mal-informazzjoni fuq l-imbal-
lagg ta’ barra ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Madankollu, is-sistemi ezistenti ghall-identifikazzjoni tal-kodicijiet uzata attwalment fil-livell nazzjonali tvarja u
m’hemmx format standard. Jenhtieg li jkun hemm il-possibilita ghall-izvilupp ta’ kodi¢i ta’ identifikazzjoni armo-
nizzat li ghalih il-Kummissjoni jenhtieg li tadotta regoli uniformi. L-adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ regoli dwar tali
kodici ta’ identifikazzjoni ma twaqqafx lill-Istati Membri milli jkunu jistghu jaghzlu jekk ghandhomx juzaw tali
kodici ta’ identifikazzjoni jew le.

Minkejja l-mizuri li huma obbligati jiehdu I-bdiewa u operaturi ohra abbazi ta’ regoli adottati fil-livell tal-Unjoni
dwar is-sahha tal-annimali mizmuma, it-trobbija tajba tal-annimali, l-igjene tajba, 1-ghalf, il-gestjoni u l-bijosigurta,
l-annimali jistghu jsofru minn firxa wiesgha ta’ mard li jista’ jigi evitat jew ittrattat bi prodotti medic¢inali veterinarji
kemm ghal ragunijiet ta’ sahha kif ukoll ghal ragunijiet ta’ benesseri tal-annimali. L-impatt tal-mard tal-annimali u
l-mizuri mehtiega ghall-kontroll tieghu jistghu jkunu devastanti ghall-annimali individwali, ghal popolazzjonijiet
tal-annimali, ghal min irabbihom u ghall-ekonomija. Il-mard tal-annimali i jista’ jghaddi fil-bnedmin jista’ jkollu
wkoll impatt sinifikanti fuq is-sahha pubblika. Ghaldaqgstant jenhtieg li jkunu disponibbli fl-Unjoni prodotti medi-
¢inali veterinarji sufficjenti u effettivi sabiex ikunu zgurati standards gholjin ta’ sahha pubblika u tal-annimali, u
ghall-izvilupp tas-setturi tal-agrikultura u tal-akkwakultura.

Dan ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi standards gholjin ta’ kwalita, sikurezza u effikac¢ja ghal prodotti medi-
¢inali veterinarji sabiex ikun issodisfat it-thassib komuni rigward il-protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-annimali u
tal-ambjent. Fl-istess waqt, dan ir-Regolament jenhtieg li jarmonizza r-regoli ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali veterinarji u I-kummer¢jalizzazzjoni fl-Unjoni.

Dan ir-Regolament jenhtieg li ma japplikax ghal prodotti medicinali veterinarji li ma jkunux ghaddew minn process
industrijali bhal, perezempju, demm mhux ipprocessat.

L-antiparassitici jinkludu wkoll sustanzi b'attivita repellenti li qed jigu pprezentati ghall-uzu bhala prodotti medi-
¢inali veterinarji.

Sallum m’hemmx bizzejjed informazzjoni dwar prodotti erbali tradizzjonali uzati biex jigu ttrattati l-annimali bil-
hsieb 1i tista’ tigi stabbilita sistema simplifikata. Ghalhekk, il-possibbilta li tigi introdotta sistema simplifikata bhal
din jenhtieg li tigi ezaminata mill-Kummissjoni abbazi tal-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri dwar l-uzu
ta’ tali prodotti fit-territorju taghhom.

Dan ir-Regolament japplika ghal prodotti medicinali veterinarji, inkluz dawk il-prodotti li d-Direttiva 2001/82/KE
rriferiet ghalihom bhala “tahlitiet lesti” u li fdan ir-Regolament huma megjusa bhala forma farmacewtika ta’
prodott medicinali veterinarju, sakemm dawk il-prodotti jigu inkluzi fghalf medikat jew fi prodotti intermedji,
wara li r-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°) japplika bl-eskluzjoni ta’ dan ir-Rego-
lament.

Biex tigi zgurata somministrazzjoni xierqa u dozagg xieraq ta’ erti prodotti medicinali veterinarji li ghandhom jigu
ssomministrati b'mod orali fghalf jew ilma tajjeb ghax-xorb lill-annimali, spe¢jalment fil-kaz ta’ trattament ta’
gruppi ta’ annimali, jenhtieg li tali somministrazzjoni tigi deskritta kif suppost fl-informazzjoni dwar il-prodott.
Jenhtieg li jkunu stabbiliti istruzzjonijiet addizzjonali ghat-tindif tat-taghmir uzat ghas-somministrazzjoni ta’ dawk
il-prodotti biex tigi evitata kontaminazzjoni inkro¢jata u titnaggas ir-rezistenza ghall-antimikrobici. Sabiex jittejjeb
l-uzu sikur u effettiv ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati u preskritti ghas-somministrazzjoni orali
permezz ta’ rotot ohra ghajr ghalf medikat, bhat-tahlit ta’ ilma ghax-xorb ma’ prodott medicinali veterinarju
jew tahlita manwali ta’ prodott medicinali veterinarju fl-ghalf u ssomministrati minn min izomm l-annimali lill-
annimali li jipproducu l-ikel, il-Kummissjoni jenhtieg li, fejn mehtieg, tadotta atti delegati. II-Kummissjoni jenhtieg
li tqis ir-rakkomandazzjonijiet xjentifi¢i tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, stabbilita permezz tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 (“1-Agenzija”), perezempju dwar mizuri li jimminimizzaw dozagg Zejjed jew dozagg nieqes,
somministrazzjoni mhux intenzjonata ghall-annimali li mhumiex fil-mira, ir-riskju ta’ kontaminazzjoni inkrocjata u
d-disseminazzjoni ta’ dawk il-prodotti fl-ambjent.

(°) Ir-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u I-
uzu ta’ ghalf medikat, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva
90/167/KEE (ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Ufficjali).
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(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(21)

(22)

(23)

(24)

Bl-ghan li jkun armonizzat is-suq intern ghall-prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni u li jitjieb il-moviment liberu
taghhom, jenhtieg li jkunu stabbiliti regoli li jirrigwardaw il-proceduri ghall-awtorizzazzjoni ta’ dawn il-prodotti li
jizguraw l-istess kundizzjonijiet ghall-applikazzjonijiet kollha u qafas trasparenti ghall-partijiet interessati kollha.

Jenhtieg li l-ambitu tal-uzu obbligatorju ta’ procedura ta’ awtorizzazzjoni centralizzata li tahtha l-awtorizzazz-
jonijiet huma validi fl-Unjoni jkopri, inter alia, prodotti li jkun fihom sustanzi attivi godda u prodotti li filhom jew
ikunu jikkonsistu minn tessuti jew ¢elloli mill-inginerija, inkluzi prodotti medicinali veterinarji ghal terapija gdida
bl-eskluzjoni tal-komponenti tad-demm, bhall-plasma, koncentrati ta’ platelet jew celloli homor. Fl-istess waqt, biex
tkun zgurata l-aktar disponibbilta wiesgha possibbli ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni, l-access ghal
imprizi zghar u ta’ daqs medju (SMEs) ghall-procedura centralizzata tal-awtorizzazzjoni jenhtieg li jkun facilitat
bil-mezzi kollha xierqa, u l-uzu tieghu jenhtieg li jigi estiz sabiex jippermetti li l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazz-
jonijiet taht dik il-procedura jkunu sottomessi ghal kwalunkwe prodott medicinali veterinarju inkluz ghall-generici
ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fil-livell nazzjonali.

Is-sostituzzjoni jew iz-zieda ta’ antigene ¢did jew razza gdida fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji immuno-
logici diga awtorizzati kontra, perezempju, l-influwenza avjarja, il-marda tal-ilsien blu, il-marda tal-ilsien u d-
dwiefer jew l-influwenza ekwina jenhtieg li ma jitqisux bhala Zieda ta’ sustanza attiva gdida.

Il-procedura nazzjonali ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji jenhtieg li tinZamm minhabba
htigijiet differenti fzoni geografici differenti tal-Unjoni kif ukoll il-mudelli tan-negozju ta’ SMEs. Jenhtieg li jkun
zgurat li l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni moghtija fi Stat Membru jkunu rikonoxxuti fi Stati
Membri ohrajn.

Biex jghinu lill-applikanti, u b'mod partikolari lill-SMEs, ikunu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, I-
Istati Membri jenhtieg li jipprovdu pariri lill-applikanti. Dawk il-pariri jenhtieg li jinghataw addizzjonalment ghad-
dokumenti ta’ gwida operattiva u pariri u assistenza ohra pprovduti mill-Agenzija.

Biex jigu evitati pizijiet amministrattivi u finanzjarji bla bzonn ghall-applikanti u ghall-awtoritajiet kompetenti,
valutazzjoni shiha u dettaljata ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju jenhtieg li
ssir darba biss. Ghaldaqstant huwa xieraq li jigu stabbiliti proceduri spe¢jali ghar-rikonoxximent reciproku ta’
awtorizzazzjonijiet nazzjonali.

Barra minn hekk, jenhtieg li jkunu stabbiliti regoli taht il-proc¢edura ta’ rikonoxximent reciproku biex ikun solvut
kwalunkwe nuqgas ta’ gbil bejn l-awtoritajiet kompetenti fi grupp ta” koordinazzjoni ghar-rikonoxximent re¢iproku
u ghall-proceduri decentralizzati ghal prodotti medicinali veterinarji (“il-grupp ta’ koordinazzjoni”) minghajr ebda
dewmien. Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll kompiti godda ghall-grupp ta’ koordinazzjoni, inkluz it-tfassil ta’
lista annwali ta’ prodotti medicinali veterinarji ta’ referenza li ghandhom ikunu soggetti ghal armonizzazzjoni tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-hrug ta’ rakkomandazzjonijiet dwar il-farmakovigilanza u l-involviment
tieghu fil-process ta’ gestjoni tas-sinjali.

Meta Stat Membru, il-Kummissjoni jew id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jikkunsidra li
hemm ragunijiet biex wiehed jahseb li prodott medicinali veterinarju jista’ jkun ta’ riskju serju potenzjali ghas-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent, jenhtieg i ssir valutazzjoni xjentifika tal-prodott fil-livell tal-Unjoni,
li twassal ghal decizjoni wahda dwar il-qasam li mhemmx qbil fuqu, u li torbot lill-Istati Membri rilevanti, u li
tittiched abbazi ta’ valutazzjoni globali tal-beneficcji u r-riskji.

Jenhtieg li l-ebda prodott medicinali veterinarju ma jithalla jigi mqieghed fis-suq fl-Unjoni sakemm ma jkollux
awtorizzazzjoni, u l-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja tieghu ma tkunx intweriet.

Meta prodott medic¢inali veterinarju jkun mahsub ghal specijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel, awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tinghata biss jekk is-sustanzi farmakologikament attivi li jkun fih il-prodott
ikunu permessi skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (®) u kwalunkwe att
adottat abbazi tieghu ghall-ispecijiet tal-annimali li ghalihom huwa mahsub il-prodott medicinali veterinarju.

(%) Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji
ghall-istabbiliment tal-limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament
(KE) Nru 7262004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).
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(25)

(26)

27)

(28)

(30)

(1)

Madankollu, jista’ jkun hemm sitwazzjonijiet fejn l-ebda prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat ma jkun dispo-
nibbli. Fdawk is-sitwazzjonijiet, b’ec¢ezzjoni, il-veterinarji jenhtieg li jithallew jiktbu ricetti ghal prodotti medicinali
ohrajn lill-annimali taht ir-responsabbilta taghhom fkonformita ma’ regoli stretti u biss fl-interess tas-sahha tal-
annimali u tal-benesseri taghhom. Fil-kaz ta’ annimali li jipproducu l-ikel, il-veterinarji jenhtieg li jizguraw li
jippreskrivu perjodu ta’ rtirar xieraq, biex ir-residwi perikoluzi ta’ dawk il-prodotti medic¢inali ma jidhlux fil-katina
tal-ikel, u jenhtieg li tinghata attenzjoni partikolari ghalhekk meta jigu ssomministrati antimikrobici.

L-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jippermettu l-uzu eccezzjonali ta” prodotti medicinali veterinarji minghajr
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fejn ikun mehtieg rispons ghal mard elenkat jew mard emergenti fl-
Unjoni u fejn is-sitwazzjoni tas-sahha fi Stat Membru tkun tehtieg dan.

Jekk wiehed jikkunsidra l-htiega ghal regoli sempli¢i dwar il-bidliet fl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazz-
joni ghall-prodotti medi¢inali veterinarji, huma biss il-bidliet i jistghu jaffettwaw lis-sahha pubblika jew tal-anni-
mali jew lill-ambjent li jenhtieg li jirrikjedu valutazzjoni xjentifika.

Id-Direttiva 2010/63UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (7) tistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni
ta’ annimali uzati ghal skopijiet xjentifici bbazati fuq il-principji tas-sostituzzjoni, it-tnaqqis u r-raffinament. Il-provi
klini¢i ghall-prodotti medicinali veterinarji huma ezenti mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dik id-Direttiva. Id-disinn u
l-prestazzjoni ta’ provi klini¢i, li jipprovdu informazzjoni essenzjali dwar is-sikurezza u l-effika¢ja ta’ prodott
medic¢inali veterinarju, jenhtieg li jiehdu inkunsiderazzjoni dawk il-principji ta’ sostituzzjoni, tnaqgis u raffinament,
fejn dawn jikkoncernaw il-kura u l-uzu ta’ annimali hajjin ghal skopijiet xjentifici, u jenhtieg li jkunu ottimizzati
sabiex jipprovdu l-aktar rizultati sodisfacenti waqt li jintuza l-inqas numru ta’ annimali. Il-proceduri ta’ tali provi
klini¢i jenhtieg li jkunu mfassla biex jevitaw li jikkawzaw ugigh, tbatija jew dwejjaq lill-annimali u jenhtieg li
jikkunsidraw il-principji stabbiliti fid-Direttiva 2010/63/UE, inkluz l-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar alternattiv fejn
possibbli, u l-linji gwida tal-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni ta’ Rekwiziti Teknic¢i ghar-
Registrazzjoni ta’ Prodotti Medicinali Veterinarji (“VICH).

Huwa rikonoxxut li t-titjib fl-access ghall-informazzjoni jikkontribwixxi ghall-gharfien pubbliku, jaghti lill-pubbliku
l-opportunita li jesprimi l-osservazzjonijiet tieghu u jippermetti lill-awtoritajiet jikkunsidraw dawk l-osservazzjoni-
jiet. II-pubbliku generali jenhtieg li ghalhekk ikollu access ghall-informazzjoni fil-database tal-prodotti, id-database
tal-farmakovigilanza, u d-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa, wara li tithassar kull infor-
mazzjoni kummercjali kunfidenzjali mill-awtorita kompetenti. Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%) jaghti l-akbar effett possibbli ghad-dritt tal-access pubbliku ghad-dokumenti u jistipula I-
principji generali u l-limiti fuq dan l-access. L-Agenzija jenhtieg li ghaldagstant taghti l-aktar access wiesa’ possibbli
ghad-dokumenti, filwaqt li tibbilan¢ja b'attenzjoni id-dritt ghall-informazzjoni mar-rekwiziti ezistenti dwar il-
protezzjoni tad-data. Certi interessi pubbli¢i u privati, bhal data personali u informazzjoni kunfidenzjali kummer-
¢jali, jenhtieg li jkunu mharsa permezz ta’ eccezzjonijiet skont ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001.

Il-kumpaniji ghandhom inqas interess fl-izvilupp ta’ prodotti medicinali veterinarji ghas-swieq ta’ daqs limitat. Biex
tkun promossa d-disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni ghal dawk is-swieq, fcerti kazijiet
jenhtieg li jkun possibbli li jinghataw awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni minghajr ma jkun gie ppre-
zentat faxxiklu shih tal-applikazzjoni, abbazi ta’ valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tas-sitwazzjoni u, fejn mehtieg,
soggett ghal obbligi specifici. B'mod partikolari, 1-ghotja ta’ tali awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jenhtieg li tkun possibbli fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji ghall-uzu fi specijiet minuri jew ghat-trattament
jew il-prevenzjoni ta’ mard li jsehh b'mod rari jew fzoni geografici limitati.

Ghall-applikazzjonijiet il-godda kollha ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, jenhtieg li jkunu obbliga-
torji l-valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali u jenhtieg li jikkonsistu fzewg fazijiet. Fl-ewwel fazi jenhtieg li jkunu
vvalutati kemm hija kbira l-espozizzjoni ambjentali ghall-prodott, is-sustanzi attivi tieghu u kostitwenti ohrajn,
filwaqt 1i fit-tieni fazi jenhtieg li jkunu vvalutati l-effetti tar-residwu attiv.

Meta jkun hemm thassib li sustanza farmacewtika tista’ tohloq riskju serju ghall-ambjent, jista’ jkun xieraq li tigi
ezaminata wkoll dik is-sustanza fil-kuntest tal-legislazzjoni ambjentali tal-Unjoni. B'mod partikolari, skont id-
Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°), jista’ jkun xieraq li tigi identifikata jekk dik is-
sustanza hijiex sustanza ghall-inkluzjoni fil-lista ta’ sorveljanza tal-ilma tal-wic¢ sabiex tingabar data ta’ monitoragg

(7) Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw
ghal skopijiet xjentifici (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).

(%) Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access pubbliku ghad-doku-
menti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GUL 145, 31.5.2001, p- 43).

(°) 1d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja
fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1).
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dwarha. Jista’ jkun xieraq li tigi inkluza fil-lista ta’ sustanzi ta’ prijorita u li jigi stabbilit standard ta’ kwalita
ambjentali ghal dan, kif ukoll li jigu identifikati mizuri biex jitnaqqsu l-emissjonijiet taghha fl-ambjent. Dawk il-
mizuri jistghu jinkludu mizuri biex jitnaggsu l-emissjonijiet mill-manifattura billi jigu segwiti l-Aqwa Tekniki
Disponibbli (BAT) skont id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1%, partikolarment jekk I-
emissjoni ta’ ingredjenti farmacewti¢i attivi jkunu gew identifikati bhala kwistjoni ambjentali ewlenija matul 1-
abbozzar jew ir-revizjoni rilevanti tad-Dokumenti ta’ Referenza tal-Ahjar Teknika Disponibbli (BREFs) u l-konkluz-
jonijiet tal-BAT li jakkumpanjawhom.

(33) It-testijiet, l-istudji preklini¢i u l-provi klini¢i li jkollhom jaghmlu l-kumpaniji jirrapprezentaw investiment kbir
ghalihom sabiex iressqu d-data mehtiega mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew
sabiex jistabbilixxu limitu massimu ta’ residwi ghas-sustanzi farmakologikament attivi ta’ prodott medicinali vete-
rinarju. Dak l-investiment jenhtieg li jkun protett sabiex jistimula r-ricerka u l-innovazzjoni, b'mod partikolari
rigward prodotti medicinali veterinarji ghal specijiet minuri u antimikrobici, sabiex ikun zgurat li l-prodotti
medicinali veterinarji mehtiega jkunu disponibbli fl-Unjoni. Ghal dik ir-raguni, id-data mressqa lil awtorita kompe-
tenti jew lill-Agenzija jenhtieg li tkun protetta kontra l-uzu minn applikanti ohrajn. Dik il-protezzjoni, madankollu,
jenhtieg li tkun limitata fiz-zmien sabiex tippermetti l-kompetizzjoni. Jenhtieg li tkun applikata protezzjoni simili
tal-investimenti ghal studji li jsostnu forma farmacewtika gdida, rotta jew doza tas-somministrazzjoni li tnaggas ir-
rezistenza antimikrobika jew antiparassitika jew li ttejjeb il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji.

(34)  Certi dettalji u dokumenti li normalment ikollhom jitressqu ma’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni jenhtieg li ma jkunux mehtiega jekk prodott medicinali veterinarju jkun prodott medicinali generiku
ta’ prodott medicinali veterinarju li huwa awtorizzat jew li kien awtorizzat fl-Unjoni.

(35) Huwa rikonoxxut li l-effett potenzjali ta’ prodott fuq l-ambjent jista’ jiddependi fuq il-volum uzat u l-ammont li
jirrizulta mis-sustanza farmacewtika li jista’ jilhaq lill-ambjent. Ghaldagstant, fejn ikun hemm evidenza li kostitwent
ta’ prodott medicinali, li ghalih tkun giet prezentata applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghal prodott medicinali veterinarju generiku, ikun ta’ hsara ghall-ambjent, huwa xieraq li tintalab data dwar l-effett
potenzjali fuq l-ambjent sabiex dan ikun protett. Fkazijiet bhal dawn, l-applikanti jenhtieg li jaghmlu hilithom
sabiex jikkombinaw l-isforzi taghhom fil-generazzjoni ta’ tali data sabiex jitnaqqsu l-ispejjez u jitnaggsu l-provi fuq
l-annimali vertebrati. L-istabbiliment ta’ valutazzjoni unika tal-Unjoni ta’ proprjetajiet ambjentali ta’ sustanzi attivi
ghall-uzu veterinarju permezz ta’ sistema ta’ riezami bbazata fuq is-sustanzi attivi (‘monografika’) tista’ tkun
alternattiva potenzjali. Ghalhekk jenhtieg li -Kummissjoni tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u [-Kunsill
li jezamina l-fattibbilta ta’ tali sistema monografika u alternattivi ohra potenzjali ghall-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali tal-prodotti medicinali veterinarji, li ghandu jkun akkumpanjat, jekk ikun il-kaz, minn proposta legis-
lattiva.

(36)  Il-protezzjoni ta’ dokumentazzjoni teknika jenhtieg li tkun applikata ghal prodotti medicinali veterinarji godda, kif
ukoll ghal data zviluppata b’appogg ghal innovazzjonijiet ta’ prodotti b’awtorizzazzjoni ezistenti ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni. Fdak il-kaz, il-varjazzjoni jew l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista’
parzjalment tirreferi ghal data mressqa fapplikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew
vatjazzjoni precedenti u jenhtieg li tinkludi data gdida specifikament zviluppata b’appogg ghall-innovazzjoni
mehtiega tal-prodott eZistenti.

(37)  Id-differenzi fil-process ta’ manifatturar ta’ prodotti bijologici jew bidla fl-eccipjent uzat jistghu jwasslu ghal
differenzi fil-karatteristi¢i tal-prodott generiku. Fapplikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghal prodott medicinali veterinarju bijologiku generiku, jenhtieg li ghalhekk tintwera l-bijoekwivalenza sabiex
ikun Zgurat, abbazi tal-gharfien ezistenti, li -kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja huma simili.

(38)  Biex ikunu evitati pizijiet amministrattivi u finanzjarji bla bzonn kemm ghall-awtoritajiet kompetenti kif ukoll
ghall-industrija farmacewtika, bhala regola generali jenhtieg li tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali veterinarju ghal perjodu ta’ zmien minghajr limitu. Kundizzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazz-
joni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jenhtieg li jkunu imposti biss b'mod eccezzjonali u jenhtieg li
jkunu debitament gustfikati.

(39) Huwa rikonoxxut li, f¢certi kazijiet, valutazzjoni xjentifika tar-riskju wahedha ma tistax tipprovdi l-informazzjoni
kollha li fugha jenhtieg li tkun ibbazata decizjoni ta’ gestjoni tar-riskju, u jenhtieg li fatturi rilevanti ohrajn, inkluz
fatturi sogjetali, ekonomici, etici, ambjentali u tal-benesseri u I-fattibbilta tal-kontrolli, jigu kkunsidrati wkoll.

(1) Id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 dwar l-emissjonijiet industrijali (il-preven-
zjoni u l-kontroll integrati tat-tniggis) (GU L 334, 17.12.2010, p. 17).
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(40)  Fcerti cirkostanzi fejn ikun jezisti thassib sinifikanti dwar is-sahha pubblika jew tal-annimali izda tippersisti I-
incertezza xjentifika, jistghu jkunu adottati mizuri xierqa li jikkunsidraw 1-Artikolu 5(7) tal-Ftehim tad-WTO dwar
1-Applikazzjoni ta’ Mizuri Sanitarji u Fitosanitarji li kien interpretat ghall-Unjoni fil-komunikazzjoni mill-Kummiss-
joni tat-2 ta’ Frar 2000 dwar il-principju ta’ prekawzjoni. F¢irkostanzi bhal dawn, l-Istati Membri jew il-Kummiss-
joni jenhtieg li jaraw li jiksbu aktar informazzjoni mehtiega ghal valutazzjoni aktar oggettiva tat-thassib partikolari
u jenhtieg li jirrevedu l-mizura skont il-bzonn fperjodu ta’ Zmien ragonevoli.

(41)  Ir-rezistenza ghall-antimikrobici ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti medicinali vete-
rinarji hija problema tas-sahha li qieghda tkompli tikber fl-Unjoni u fid-dinja kollha. Minhabba l-kumplessita tal-
problema, id-dimensjoni transfruntiera taghha u l-piz ekonomiku gholi, l-impatt taghha jmur lil hinn mill-konseg-
wenzi gravi taghha ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u sar ta’ thassib tas-sahha pubblika globali li taffettwa lis-
socjeta kollha u li jehtieg azzjoni intersettorjali urgenti u kkoordinata skont l-approc¢¢ “Sahha Wahda”. Din I-
azzjoni tinkludi t-tishih tal-uzu prudenti tal-antimikrobici, l-evitar tar-rutina profilattika u metafilattika taghhom,
azzjonijiet li jirrestringu l-uzu fl-annimali ta’ antimikrobi¢i li huma ta’ importanza kritika biex jipprevjenu jew
jikkuraw infezzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja tal-bnedmin filwaqt li theggeg u tincentiva l-izvilupp ta’ antimikrobici
godda. Jehtieg ukoll li jkun zgurat li twissijiet u gwida xierqa jkunu inkluzi fuq it-tikketti ta’ antimikrobici
veterinatji. Jenhtieg li jkun limitat l-uzu li mhux kopert mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ta’ certi antimikrobic¢i godda jew ta’ importanza kritika ghall-bniedem fis-settur veterinarju. Ir-regoli ghar-reklamar
ta’ antimikrobici veterinarji jenhtieg li jkunu aktar stretti, u r-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni jenhtieg li jindirizzaw
b'mod suffi¢jenti r-riskji u l-beneficji ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici.

(42) Jehtieg li jittaffa r-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobici ghall-prodotti medicinali ghall uzu mill-
bniedem u ghall-prodotti medicinali veterinarji. Ghaldagstant, applikazzjoni ghal prodott medic¢inali veterinarju
antimikrobiku jenhtieg li tinkludi informazzjoni dwar ir-riskju potenzjali li l-uzu ta’ dak il-prodott medicinali jista’
jwassal ghall-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobici fil-bnedmin jew fl-annimali jew forganizmi asso¢jati magh-
hom. Biex ikun zgurat livell gholi ta’ sahha pubblika u tal-annimali, prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici
jenhtieg li jkunu awtorizzati biss wara valutazzjoni xjentifika attenta tal-benefic¢ji u tar-riskji. Jekk ikun mehtieg,
jenhtieg li fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jkunu stabbiliti kundizzjonijiet sabiex ikun ristrett l-uzu
tal-prodott medicinali veterinarju. Tali -kundizzjonijiet jenhtieg li jinkludu restrizzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott
medicinali veterinarju li mhux fkonformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, b'mod
partikolari mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

(43)  L-uzu kkombinat ta’ bosta sustanzi attivi antimikrobici jista’ jirrapprezenta riskju partikolari fir-rigward tal-izvilupp
ta’ rezistenza ghall-antimikrobici. Tali uzu kkombinat jenhtieg li jigi kkunsidrat, ghalhekk, mal-valutazzjoni dwar
jekk jigix awtorizzat prodott medicinali veterinarju.

(44)  L-izvilupp ta’ antimikrobi¢i godda ma lahhagx maz-zieda fir-rezistenza ghal antimikrobici ezistenti. Minhabba I-
innovazzjoni limitata fl-izvilupp ta’ antimikrobi¢i godda huwa essenzjali li l-effika¢ja ta’ antimikrobici ezistenti
tinzamm ghall-itwal zmien possibbli. L-uzu ta’ antimikrobici fi prodotti medic¢inali i huma uzati fl-annimali jista’
jaccellera l-emergenza u l-firxa ta’ mikroorganizmi rezistenti u dan jista’ jikkomprometti l-uzu effettiv tan-numru
diga limitat ta’ antimikrobici ezistenti kontra l-infezzjonijiet fil-bniedem. Ghaldagstant, l-uzu hazin ta’ antimikrobici
jenhtieg li ma jkunx permess. Il-prodotti medicinali antimikrobic¢i jenhtieg li ma jintuzawx ghal profilassi hlief
fkazijiet definiti sew ghas-somministrazzjoni lil annimal individwali jew ghadd ristrett ta’ annimali meta r-riskju
ghal infezzjoni ikun gholi hafna jew il-konsegwenzi tieghu x’aktarx li jkunu severi. Il-prodotti medicinali antibijotici
jenhtieg li ma jintuzawx ghal profilassi hlief fkazijiet ec¢c¢ezzjonali unikament ghas-somministrazzjoni fuq annimal
individwali Il-prodotti medic¢inali antimikrobi¢i jenhtieg li jintuzaw ghal metafilassi biss meta r-riskju tat-tixrid ta’
infezzjoni jew ta’ marda infettiva fi grupp ta’ annimali ikun gholi u fejn l-ebda alternattiva xierqa ma tkun
disponibbli. Dawn ir-restrizzjonijiet jenhtieg li jippermettu tnaqqis fl-uzu profilattiku u metafilattiku fl-annimali
sabiex jirrapprezentaw proporzjon izghar tal-uzu totali tal-antimikrobici fl-annimali.

(45)  Sabiex jissahhu I-politiki nazzjonali tal-Istati Membri dwar l-uzu prudenti ta’ antimikrobici, jista’ jkun mehtieg li jigi
limitat jew ipprojbit l-uzu b'mod spe¢jali ta’ dawk l-antimikrobi¢i li huma importanti ghat-trattament ta’ infezz-
jonijiet fil-bnedmin, izda i huma wkoll mehtiega ghall-uzu fil-medic¢ina veterinarja. L-Istati Membri jenhtieg li
jkunu jistghu, ghalhekk, wara rakkomandazzjonijiet xjentifici, jiddefinixxu l-kondizzjonijiet restrittivi ghall-uzu
taghhom, perezempju r-ricetta taghhom tkun kondizzjonata ghat-twettiq ta’ testijiet tas-suxxettibbilta antimikro-
bika biex jigi zgurat li ma jkun hemm l-ebda antimikrobi¢i ohra disponibbli li jkunu effettivi b'mod suffi¢jenti jew
xieraq biex tigi ttrattata marda djanjostikata.

(46)  Biex tinzamm sakemm ikun possibbli l-effikacja ta’ certi antimikrobici fit-trattament ta’ infezzjonijiet fil-bnedmin,
jista’ jkun mehtieg li dawk l-antimikrobici jithallew ghall-bnedmin biss. Jenhtieg li jkun possibbli, ghaldagstant, li
jigi deciz li certi antimikrobic¢i, konformement mar-rakkomandazzjonijiet xjentifici tal-Agenzija, ma jkunux
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disponibbli fis-suq fis-settur veterinarju. Meta tiehu tali decizjonijiet dwar antimikrobici, il-Kummissjoni jenhtieg
tqis ukoll rakkomandazzjonijiet disponibbli dwar il-kwistjoni previsti mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel
(EFSA) u agenziji rilevanti ohra tal-Unjoni, li min-naha taghhom igisu wkoll kwalunkwe rakkomandazzjoni
rilevanti minn organizzazzjonijiet internazzjonali, bhall-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), 1-Organizzazz-
joni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali (OIE), u I-Codex Alimentarius.

(47)  Jekk antimikrobiku jigi ssomministrat jew jintuza hazin, dan johloq riskju ghas-sahha pubblika jew tal-annimali.
Ghaldagstant, il-prodotti medicinali veterinarji antimikrobici jenhtieg li jkunu disponibbli biss fuq ricetta veteri-
narja. ll-veterinarji ghandhom rwol ewlieni sabiex jizguraw l-uzu prudenti tal-antimikrobi¢i u konsegwentement
jenhtieg li huma jippreskrivu l-prodotti medic¢inali antimikrobi¢i abbazi tal-gharfien taghhom dwar ir-rezistenza
ghall-antimikrobici, I-gharfien kliniku u epidemjologiku taghhom u Il-fehim taghhom tal-fatturi ta’ riskju ghal
annimal individwali jew grupp ta’ annimali. Barra minn hekk, il-veterinarji jenhtieg li jirrispettaw il-kodici ta’
kondotta professjonali. Il-veterinarji jenhtieg li jizguraw li huma ma jkunux fsitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess
meta jippreskrivu prodotti medicinali, filwaqt li jirrikonoxxi l-attivita legittima taghhom ta’ bejgh bl-imnut fkon-
formita mal-ligi nazzjonali. Bmod partikolarijenhtieg li l-veterinarji ma jkunux influwenzati, b’'mod dirett jew
indirett, minn incentivi ekonomici meta jirrakkomandaw dawk il-prodotti medicinali. Ghaldagstant, il-forniment ta’
prodotti medicinali veterinarji mill-veterinarji jenhtieg li jkun limitat ghall-ammont mehtieg ghat-trattament tal-
annimali taht il-kura taghhom.

(48)  L-uzu prudenti tal-antimikrobi¢i huwa punt essenzjali fl-indirizzar tar-rezistenza ghall-antimikrobici. Il-partijiet
interessati kkoncernati kollha flimkien jenhtieg li jippromwovu l-uzu prudenti tal-antimikrobi¢i. Ghalhekk, huwa
importanti li tigi kkunsidrata u elaborata aktar gwida dwar l-uzu prudenti tal-antimikrobici fil-medi¢ina veterinarja.
L-identifikazzjoni tal-fatturi ta’ riskju u l-izvilupp ta’ kriterji ghal bidu ta’ somministrazzjoni tal-antimikrobici, kif
ukoll l-identifikazzjoni ta’ mizuri alternattivi, jistghu jghinu biex jigi evitat l-uzu mhux mehtieg ta’ prodotti
medicinali antimikrobici, inkluz permezz ta’ metafilassi. Barra minn hekk, l-Istati Membri jenhtieg i jithallew
jiehdu mizuri restrittivi ulterjuri biex jimplimentaw politika nazzjonali dwar l-uzu prudenti ta’ antimikrobici,
sakemm dawk il-mizuri ma’ jkunux jirrestringu bla bzonn il-funzjonament tas-suq intern.

(49)  Huwa importanti li wiehed jikkunsidra d-dimensjoni internazzjonali tal-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobici
meta jivvaluta [-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta’ certi antimikrobici veterinarji fl-Unjoni. L-organizmi rezistenti
ghall-antimikrobici jistghu jinfirxu ghall-bniedem u ghall-annimali fl-Unjoni u fpajjizi terzi permezz tal-konsum ta’
prodotti li joriginaw mill-annimali mill-Unjoni jew importati minn pajjizi terzi, minn kuntatt dirett mal-annimali
jew mal-bnedmin jew b'mezzi ohrajn. Ghaldagstant, il-mizuri li jillimitaw l-uzu ta’ antimikrobi¢i veterinarji fl-
Unjoni jenhtieg li jkunu bbazati fuq parir xjentifiku u jenhtieg li jkunu kkunsidrati fil-kuntest ta’ kooperazzjoni ma’
pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali. Ghal dawk ir-ragunijiet, jenhtieg jigi zgurat ukoll, b'mod nondis-
kriminatorju u proporzjonat, li l-operaturi fpajjizi terzi jirrispettaw certi kundizzjonijiet bazi¢i dwar ir-rezistenza
ghall-antimikrobi¢i ghal annimali u l-prodotti li joriginaw mill-annimali esportati lejn [-Unjoni. Kwalunkwe azzjoni
bhal din jenhtieg li tirrispetta l-obbligi tal-Unjoni skont ftehimiet internazzjonali rilevanti. Dan kollu ghandu
jikkontribwixxi ghall-glieda internazzjonali kontra r-rezistenza ghall-antimikrobici, b'mod partikolari fkonformita
mal-Pjan ta’ Azzjoni Globali tad-WHO u l-Istrategija tal-OIE dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i u 1-Uzu
Prudenti tal-Antimikrobi¢i.

(50)  Ghad hemm nuqgas ta’ data suffi¢jentement dettaljata u komparabbli fil-livell tal-Unjoni biex wiehed jiddetermina
t-tendenzi u jidentifika I-fatturi ta’ riskju possibbli li jistghu jwasslu ghall-izvilupp ta’ mizuri li jillimitaw ir-riskju
mir-rezistenza ghall-antimikrobici u jissorvelja l-effett ta’ mizuri diga introdotti. Huwa ghaldagstant importanti li
tkompli tingabar tali data u li din tigi Zviluppata aktar b’'mod konformi ma’ approc¢ gradwali. Dik id-data, meta
disponibbli, jenhtieg li tigi analizzata mad-data dwar l-uzu ta’ antimikrobici fil-bnedmin u d-data dwar l-organizmi
rezistenti ghall-antimikrobici li jinsabu fl-annimali, fil-bnedmin u fl-ikel. Biex ikun zgurat li d-data migbura tkun
tista’ tintuza b’'mod effettiv, jenhtieg li jkunu stabbiliti regoli teknici xierqa rigward il-gbir u l-iskambju tad-data. L-
Istati Membri jenhtieg li jkunu responsabbli ghall-gbir tad-data dwar il-bejgh u l-uzu tal-antimikrobici uzati fl-
annimali taht il-koordinazzjoni tal-Agenzija. Jenhtieg li jkun possibbli li jsiru aggustamenti ulterjuri ghall-obbligi
dwar il-gbir tad-data meta l-proceduri fl-Istati Membri ghall-gbir tad-data dwar il-bejgh u l-uzu ta’ antimikrobici
jkunu affidabbli bizzejjed.

(51)  Il-parti l-kbira tal-prodotti medicinali veterinarji fis-suq kienu awtorizzati taht proceduri nazzjonali. In-nuqgas ta’
armonizzazzjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fil-livell
nazzjonali faktar minn Stat Membru wiched johloq ostakoli ohrajn u bla bzonn ghac¢-¢irkolazzjoni ta’ prodotti
medicinali veterinarji fl-Unjoni. Jehtieg li dawk is-sommarji tal-karatteristici tal-prodott tal-inqas fir-rigward tad-
dozagg, l-uzu u t-twissijiet tal-prodotti medicinali veterinarji jigu armonizzati.
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(52)  Sabiex jonqos il-piz amministrattiv u tigi mmassimizzata d-disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-Istati
Membri, jenhtieg li jkunu stabbiliti regoli semplifikati dwar kif l-ippakkjar u t-tikkettar taghhom ghandhom ikunu
pprezentati. L-informazzjoni testwali moghtija jenhtieg li titnagqqas u, jekk possibbli, jistghu jigu zviluppati u
utilizzati pittogrammi u abbrevjazzjonijiet bhala alternattiva ghal informazzjoni testwali. Il-pittogrammi u l-abbrev-
jazzjonijiet jenhtieg li jkunu standardizzati madwar 1-Unjoni. Jenhtieg li tinghata attenzjoni sabiex dawk ir-regoli
ma jipperikolawx is-sahha pubblika jew dik tal-annimali jew is-sikurezza ambjentali.

(53)  Barra minn hekk, l-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jaghzlu l-lingwa tat-test uzata fis-sommarju tal-karatte-
ristici tal-prodott, it-tikkettar u l-fuljett ta’ taghrif ta” prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fit-territorju tagh-
hom.

(54)  Bl-ghan li tizdied id-disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni, jenhtieg li jkun possibbli li tinghata
aktar minn awtorizzazzjoni wahda ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju specifiku lill-
istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-istess Stat Membru. Fdak il-kaz, il-karatteristici
kollha relatati mal-prodott tal-prodott medicinali veterinarju u d-data b’appogg tal-applikazzjonijiet ghall-prodott
medicinali veterinarju jenhtieg li jkunu identi¢i. Madankollu, id-diversi applikazzjonijiet ghal prodott medicinali
veterinatju specifiku jenhtieg li ma jintuzawx sabiex wiehed jevita l-principji ta’ rikonoxximent reciproku, u
ghalhekk dawn it-tip ta’ applikazzjonijiet fi Stati Membri differenti jenhtieg li jsehhu fi hdan il-qafas procedurali
ghar-rikonoxximent reciproku.

(55 Ir-regoli ta’ farmakovigilanza huma mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali u tal-ambjent.
Il-gbir ta’ informazzjoni dwar avvenimenti avversi suspettati jenhtieg li jikkontribwixxi ghall-uzu tajjeb ta’ prodotti
medicinali veterinarji.

(56) Incidenti ambjentali li jkunu osservati wara s-somministrazzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju lil annimal
jenhtieg li jigu rrappurtati wkoll bhala avvenimenti avversi suspettati. Inc¢identi bhal dawn jistghu jikkonsistu,
perezempju, fzieda sinifikanti ta’ kontaminazzjoni tal-hamrija b’sustanza ghal livelli meqjusa bhala ta’ hsara
ghall-ambjent jew fkoncentrazzjonijiet gholja ta’ prodotti medicinali veterinarji fi prodotti tal-ilma tax-xorb mill-
ilma tal-wicc.

(57)  L-awtoritajiet kompetenti, I-Agenzija u d-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jenhtieg li jheggu
u jiffacilitaw ir-rappurtar ta’ avvenimenti avversi suspettati, b'mod partikolari mill-veterinarji u professjonisti ohra
tal-kura tas-sahha, fejn dawn l-avvenimenti jsehhu matul it-twettiq ta’ dmirijiethom, kif ukoll jiffacilitaw il-fatt li I-
veterinatji jircievu feedback xieraq dwar ir-rappurtar maghmul.

(58)  Fid-dawl tal-esperjenza, sar car li jehtieg li jittiehdu mizuri li jtejbu l-operazzjoni tas-sistema ta’ farmakovigilanza.
Dik is-sistema jenhtieg li tintegra u tissorvelja data fil-livell tal-Unjoni. Huwa fl-interess tal-Unjoni li jigi Zgurat li s-
sistemi ta’ farmakovigilanza veterinarja ghall-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati kollha jkunu konsistenti. Fl-
istess waqt, jenhtieg li jigu kkunsidrati l-bidliet li jinholqu minhabba l-armonizzazzjoni internazzjonali tad-definizz-
jonijiet, it-terminologija u l-izviluppi teknologici fil-qasam tal-farmakovigilanza.

(59)  Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni jenhtieg li jkunu responsabbli ghat-twettiq kontinwu
tal-farmakovigilanza sabiex jizguraw l-evalwazzjoni kontinwa tal-bilan¢ bejn il-beneficji u r-riskji tal-prodotti
medicinali veterinarji li jqieghdu fis-suq. Jenhtieg li jigbru rapporti dwar avvenimenti avversi suspettati relatati
mal-prodotti medicinali veterinarju taghhom, waqt li jinkludu dawk i jirrigwardaw l-uzu barra t-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija.

(60) Jenhtieg li jizdied l-uzu kondiviz ta’ rizorsi fost l-awtoritajiet u li tittejjeb l-efficjenza tas-sistema ta’ farmakovigi-
lanza. Id-data migbura jenhtieg li tittella’ fpost ta’ rappurtar wiehed sabiex ikun Zgurat li l-informazzjoni tkun
kondiviza. L-awtoritajiet kompetenti jenhtieg li juzaw dik id-data sabiex jizguraw valutazzjoni kontinwa tal-bilanc¢
bejn il-beneficcji u r-riskji tal-prodotti medicinali veterinarji li qeghdin fis-suq.

(61)  Fkazijiet specifici, jew minn perspettiva tas-sahha pubblika jew tal-annimali jew tal-ambjent, huwa mehtieg li d-
data disponibbli dwar is-sikurezza u l-effikacja fi zmien l-awtorizzazzjoni jkunu kkomplementati b'informazzjoni
addizzjonali wara t-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali veterinarju. Jenhtieg li jkun possibbli, ghaldagstant, li jigi
impost l-obbligu li jsiru studji wara l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fuq id-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghall-kummerdjalizzazzjoni.

(62)  Jenhtieg li tigi stabbilita database tal-farmakovigilanza fil-livell tal-Unjoni sabiex tigi rregistrata u integrata infor-
mazzjoni dwar avvenimenti avversi suspettati ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha awtorizzati fl-Unjoni. Dik
id-database jenhtieg li ttejjeb id-detezzjoni ta’ avvenimenti avversi suspettati u jenhtieg li tippermetti u tiffacilita s-
sorveljanza tal-farmakovigilanza u t-tqassim tax-xoghol bejn l-awtoritajiet kompetenti. Dik id-database jenhtieg li
tinkludi mekkanizmi ghall-iskambju ta’ data mal-bazijiet ta’ data nazzjonali ta’ farmakovigilanza ezistenti.
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(63)  Il-proceduri li l-awtoritajiet kompetenti u -Agenzija se jadottaw sabiex jevalwaw l-informazzjoni dwar avvenimenti
avversi suspettati li jircievu jenhtieg li jikkonformaw mal-mizuri dwar il-prattika tajba tal-farmakovigilanza li
jenhtieg li jigu adottati mill-Kummissjoni u, kif xieraq, ikunu bbazati fuq standard komuni li jirrizulta mil-linji
gwida attwali tal-Kummissjoni dwar il-farmakovigilanza ghal prodotti medicinali veterinarji. L-evalwazzjoni
mwettqa mill-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija b’'dak il-mod tista’ tkun wahda mill-mezzi li bihom jigi stabbilit
jekk ikunx hemm xi bidla fil-bilanc¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta’ prodotti medicinali veterinarji. Madankollu, huwa
enfasizzat li [-process ta’ gestjoni tas-sinjali huwa I-“istandard ta’ referenza” ghal dak il-ghan u jenhtieg li jinghata
attenzjoni xierqa. Dak il-process ta’ gestjoni tas-sinjali jikkonsisti fkompiti ta’ detezzjoni tas-sinjali, il-validazzjoni,
il-konferma, l-analizi u l-prijoritizzazzjoni, il-valutazzjoni u r-rakkomandazzjoni ghal azzjoni.

(64) Jehtieg li jkun hemm kontroll fuq il-katina shiha tad-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji, mill-mani-
fattura jew l-importazzjoni fl-Unjoni sal-forniment lill-utent ahhari. Il-prodotti medicinali veterinarji minn pajjizi
terzi jenhtieg li jikkonformaw mal-istess rekwiziti li japplikaw ghall-prodotti medicinali veterinarji mmanifatturati
fl-Unjoni, jew brekwiziti li huma rikonoxxuti mill-inqas ekwivalenti ghalihom.

(65)  I-kummer¢ parallel fi prodotti medicinali veterinarji jikkoncerna prodotti medicinali veterinarji kkummer¢jalizzati
minn Stat Membru ghal iehor u jkun distint minn importazzjonijiet fis-sens li dawn tal-ahhar huma prodotti gejjin
minn pajjizi terzi lejn 1-Unjoni. Il-kummerc¢ parallel fi prodotti medicinali veterinarji awtorizzati taht procedura
nazzjonali, decentralizzata, rikonoxxuta b'mod kongunt jew rikonoxxuta sussegwentement jenhtieg li jigi rregolat
biex jigi zgurat li l-principji tal-moviment liberu tal-merkanzija jkunu ristretti biss sabiex jissalvagwardjaw is-sahha
pubblika u tal-annimali b'mod armonizzat, u b'mod li jirrispetta l-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea (“il-Qorti tal-Gustizzja”). Kwalunkwe procedura amministrattiva stabbilita fdak il-kuntest jenhtieg li ma
tintroducix piz eccessiv. B'mod partikolari, kwalunkwe approvazzjoni ta’ licenzja ghal tali kummer¢ parallel
jenhtieg li tkun ibbazata fuq procedura simplifikata.

(66)  Biex ikun iffacilitat il-moviment ta’ prodotti medicinali veterinarji u biex jigi evitat li kontrolli li jsiru fi Stat
Membru jergghu jsiru fohrajn, jenhtieg li jigu applikati rekwiziti minimi ghall-prodotti medic¢inali veterinarji
mmanifatturati fpajjizi terzi jew importati minnhom.

(67) Il-kwalita ta’ prodotti medicinali veterinarji mmanifatturati fl-Unjoni jenhtieg li tkun garantita billi tintalab il-
konformita mal-principji ta’ prattika ta’ manifattura tajba ghall-prodotti medicinali irrispettivament mid-destinazz-
joni finali taghhom.

(68)  Prattika tajba ta’ manifattura ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li tikkunsidra l-istandards tal-Unjoni u
dawk internazzjonali dwar il-benessri tal-annimali meta sustanzi attivi jkunu mhejjija mill-annimali. Mizuri li
jipprevjenu jew jimminimizzaw rilaxx ta’ sustanzi attivi fl-ambjent jenhtieg li wkoll jigu kkunsidrati. Kwalunkwe
mizura bhal din jenhtieg li tkun adottata biss wara evalwazzjoni tal-impatt taghha.

(69) Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi ta’ principji ta’ prattika tajba ta’ manifattura u prattika tajba ta’
distribuzzjoni, jenhtieg li l-kompilazzjoni ta’ proceduri tal-Unjoni ghall-ispezzjonijiet u l-iskambju ta’ informazzjoni
jservu bhala bazi ghall-awtoritajiet kompetenti meta jwettqu kontrolli fuq il-manifatturi u d-distributuri bl-ingrossa.

(70)  Ghalkemm prodotti medicinali veterinarji immunologici inattivati msemmija fl-Artikolu 2(3) jenhtieg li jigu mani-
fatturati skont il-principji ta’ prattika ta’ fabbrikazzjoni tajba, linji gwida dettaljati dwar il-prattiki tajba tal-mani-
fattura jenhtieg li jigu ppreparati specifikament ghal dawk il-prodotti peress li huma mmanifatturati b’'mod li huwa
differenti minn prodotti mhejjija industrijalment. Dan jippreserva l-kwalita taghhom minghajr ma jxekkel il-mani-
fattura u d-disponibbilta taghhom.

(71)  I-kumpaniji jenhtieg li jkollhom awtorizzazzjoni sabiex ikunu jistghu jiddistribwixxu bl-ingrossa prodotti medici-
nali veterinarji u jenhtieg li jikkonformaw mal-principji ta’ prattika ta’ distribuzzjoni tajba, sabiex jiggarantixxu li
dawn il-prodotti medicinali jinhaznu, jigu ttrasportati u mmaniggjati kif xieraq. Jenhtieg li tkun ir-responsabbilta
tal-Istati Membri li jizguraw li dawn il-kundizzjonijiet ikunu ssodisfati. Dawk l-awtorizzazzjonijiet jenhtieg li jkunu
validi fl-Unjoni kollha u jenhtieg li jkunu rikjesti wkoll fil-kaz ta’ kummer¢ parallel fi prodotti medicinali veterinarji.

(72)  Biex tkun Zgurata t-trasparenza, jenhtieg li tigi stabbilita database fil-livell tal-Unjoni biex tkun ippubblikata lista ta’
distributuri bl-ingrossa li nstabu li jikkonformaw mal-legislazzjoni applikabbli tal-Unjoni wara spezzjoni mill-
awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru.

(73)  I-kundizzjonijiet li jirregolaw il-forniment ta" prodotti medicinali veterinarji lill-pubbliku jenhtieg li jkunu armo-
nizzati fl-Unjoni. Il-prodotti medic¢inali veterinarji jenhtieg li jkunu pprovduti biss minn persuni awtorizzati
jaghmlu dan mill-Istat Membru li fih ikunu stabbiliti. Fl-istess waqt, sabiex jittejjeb l-access ghall-prodotti medicinali
veterinatji fl-Unjoni, il-bejjiegha bl-imnut li huma awtorizzati li jfornu prodotti medicinali veterinarji mill-awtorita
kompetenti fl-Istat Membru li fih huma stabbiliti jenhtieg li jithallew ibieghu prodotti medicinali veterinarji li ma
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humiex soggetti ghal ricetta veterinarja mill-boghod lix-xerrejja fi Stati Membri ohrajn. Madankollu, b’kont mehud
li £xi Stati Membri hija l-prattika attwali li jinbieghu mill-boghod ukoll dawk il-prodotti medicinali veterinarji li
jkunu soggetti ghal ricetta, I-Istati Membri jenhtieg li jithallew ikomplu din il-prattika soggett ghal certi kundizz-
jonijiet u fit-territorju taghhom biss. Fkazijiet bhal dawk, l-Istati Membri jenhtieg li jiehdu l-mizuri xierqa biex
jevitaw konsegwenzi mhux intenzjonati ta’ tali forniment u jistabbilixxu r-regoli dwar penali xierqa.

(74)  Il-veterinarji jenhtieg li dejjem johorgu ricetta veterinarja meta jfornu prodott medicinali veterinarju li huwa soggett
ghal ricetta veterinarja biss u mhux meta jissomministrawha huma stess. Kull meta l-veterinarji jissomministraw tali
prodotti medicinali veterinarji huma stess jenhtieg li jithalla fidejn id-dispozizzjonijiet nazzjonali biex jispecifikaw
jekk ricetta veterinarja hijiex mehtiega. Madankollu, il-veterinarji jenhtieg li dejjem iZommu rekords tal-prodotti
medicinali li jkunu ssomministraw.

(75)  Il-bejgh illegali ta’ prodotti medicinali veterinarji lill-pubbliku mill-boghod jista” jkun ta’ theddida ghas-sahha tal-
pubbliku u tal-annimali, peress li medicini foloz jew ta’ standard baxx jistghu jilhqu lill-pubbliku b'dan il-mod.
Jehtieg li tigi indirizzata dik it-theddida. Jenhtieg li wiehed jikkunsidra I-fatt li kundizzjonijiet ghall-forniment ta’
prodotti medic¢inali ghall-pubbliku ma gewx armonizzati fil-livell tal-Unjoni u, ghalhekk, l-Istati Membri jistghu
jimponu kundizzjonijiet ghall-forniment ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku fil-limiti tat-Trattat dwar il-Funzjona-
ment tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

(76) Meta tezamina l-kompatibbilta mal-ligi tal-Unjoni tal-kundizzjonijiet ghall-forniment ta’ prodotti medicinali, il-
Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet, fil-kuntest ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, in-natura tassew parti-
kolari ta’ prodotti medicinali li l-effetti terapewtici taghhom jiddistingwuhom b’'mod sostanzjali minn oggetti ohra.
1-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet ukoll li s-sahha u 1-hajja tal-bniedem jinsabu fl-ewwel fost l-assi u l-interessi protetti
mit-TFUE u li hija r-responsabbilta tal-Istati Membri i jiddeterminaw il-livell ta’ protezzjoni li jixtiequ jaghtu lis-
sahha pubblika u I-mod kif dak il-livell ghandu jintlahaq. Peress li I-livell jista’ jvarja minn Stat Membru ghal ichor,
l-Istati Membri ghandhom jinghataw ftit margni ta’ diskrezzjoni rigward il-kundizzjonijiet ghall-forniment fit-
territorju taghhom ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku. Ghaldagstant I-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu
jimponu kundizzjonijiet iggustifikati mill-protezzjoni tas-sahha pubblika jew tal-annimali fuq il-forniment ta’
prodotti medicinali offruti ghall-bejgh mill-boghod permezz ta’ servizzi tas-so¢jetd tal-informazzjoni. Dawn il-
kundizzjonijiet jenhtieg li ma jirrestringux bla bzonn il-funzjonament tas-suq intern. Fdak il-kuntest, l-Istati
Membri jenhtieg li jkunu jistghu jissoggettaw il-forniment ta’ prodotti medicinali veterinarji offruti ghall-bejgh
bl-imnut ghal kundizzjonijiet aktar iebsa ggustifikati mill-protezzjoni tas-sahha pubblika jew tal-annimali jew tal-
ambjent, sakemm dawk il-kundizzjonijiet ikunu proporzjonati ghar-riskju u ma jirrestringux bla bzonn il-funzjo-
nament tas-suq intern.

(77)  Biex ikunu zgurati standards gholjin u sikurezza tal-prodotti medicinali veterinarji offruti ghall-bejgh mill-boghod,
il-pubbliku jenhtieg li jkun mghejjun fl-identifikar ta’ siti elettronic¢i li jkunu geghdin joffru dawn il-prodotti
medicinali b’'mod legali. Jenhtieg li jkun stabbilit logo komuni, li jkun jintgharaf fl-Unjoni kollha, filwaqt li
jippermetti l-identifikazzjoni tal-Istat Membru li fih il-persuna li tkun qgieghda toffri prodotti medicinali veterinarji
ghall-bejgh mill-boghod tkun stabbilita. [I-Kummissjoni jenhtieg li tizviluppa d-disinn ghal logo komuni bhal dan.
Is-siti elettronici li joffru prodotti medic¢inali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku jenhtieg li jkunu
konnessi mas-sit elettroniku tal-awtorita kompetenti kkoncernata. Is-siti elettronici tal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, kif ukoll dik tal-Agenzija, jenhtieg li jaghtu spjegazzjoni tal-uzu ta’ dak il-logo komuni. Dawk
is-siti elettronici kollha jenhtieg li jkunu konnessi sabiex jipprovdu informazzjoni komprensiva lill-pubbliku.

(78)  Is-sistemi ta’ kollezzjoni ghar-rimi ta’ skart ta’ prodotti veterinarji skaduti jew mhux uzati jenhtieg li jibqghu fis-
sehh fl-Istati Membri sabiex jigi kkontrollat kwalunkwe riskju li t-tali prodotti jistghu jgibu maghhom fir-rigward
tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew tal-ambjent.

(79)  Ir-reklamar, anki dwar prodotti medicinali li ma humiex soggetti ghal ricetta veterinarja, jista’ jaffettwa lis-sahha tal-
pubbliku u tal-annimali u johloq distorsjoni fil-kompetizzjoni. Ghaldaqgstant, ir-reklamar ta’ prodotti medicinali
veterinatji jenhtieg li jissodisfa certi kriterji. Il-persuni kkwalifikati li jiktbu r-ricetti jew ifornu prodotti medicinali
veterinatji jistghu jivvalutaw kif xieraq l-informazzjoni disponibbli fir-reklamar minhabba l-gharfien, it-tahrig u I-
esperjenza taghhom fis-sahha tal-annimali. Ir-reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji lil persuni li ma jistghux
jevalwaw kif xieraq ir-riskju assocjat mal-uzu taghhom jista’ jwassal ghal uzu hazin jew konsum Zejjed tal-prodotti
medicinali li jista’ jaghmel hsara lis-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, jew tal-ambjent. Madankollu, sabiex
jinzamm l-istatus tas-sahha tal-annimali fit-territorju taghhom, I-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu taht
kundizzjonijiet ristretti jippermettu reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologici wkoll lill-profess-
jonisti li jrabbu l-annimali.

(80) Fdak li jirrigwarda r-reklamar ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, l-esperjenza tal-Istati Membri wriet li huwa
mehtieg li jsir enfasi fuq id-distinzjoni bejn l-ghalf u l-prodotti bijoc¢idali, minn naha, u prodotti medicinali
veterinarji min-naha l-ohra, peress li din id-distinzjoni hija spiss mghoddija b’'mod zbaljat fir-reklamar.
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generali fid-Direttiva 2006/114/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('!).

Meta l-prodotti medicinali jkunu awtorizzati fi Stat Membru u nkitbu fdak I-Istat Membru minn veterinarju ghal
annimal individwali jew grupp ta’ annimali, jenhtieg li jkun possibbli fil-princ¢ipju ghal dik ir-ricetta veterinarja li
tkun rikonoxxuta ghall-prodott medicinali i jinbiegh fi Stat Membru ichor. It-tnehhija ta’ ostakoli regolatorji u
amministrattivi ghal dan ir-rikonoxximent jenhtieg li ma jaffettwax kwalunkwe dmir professjonali jew etiku tal-
veterinatji li jirrifjutaw li jaghtu l-prodotti medicinali msemmija fir-ricetta.

L-implimentazzjoni tal-principji ta’ rikonoxximent tar-ricetti veterinarji jenhtieg li tkun iffacilitata mill-adozzjoni ta’
ricetta veterinarja ta’ format mudell, li telenka l-informazzjoni essenzjali mehtiega biex ikun zgurat l-uzu sikur u
effikaci tal-prodott medic¢inali. Jenhtieg li xejn ma jzomm lill-Istati Membri milli jkollhom aktar elementi fir-ricetti
veterinarji taghhom, dment li dan ma jwaqqafx lir-ricetti veterinarji minn Stati Membri ohrajn milli jkunu riko-
noxxuti.

L-informazzjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji hija essenzjali sabiex tippermetti lill-professjonisti tas-sahha,
lill-awtoritajiet u lill-kumpaniji jichdu decizjonijiet informati. Aspett ewlieni huwa I-holqgien ta’ database tal-Unjoni
li jenhtieg li tigbor informazzjoni dwar awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija fl-Unjoni. Dik id-
database jenhtieg li ttejjeb it-trasparenza globali, tissemplifika u tiffacilita I-fluss ta’ informazzjoni bejn l-awtoritajiet,
u tipprevjeni rekwiziti ta’ rappurtar diversi.

Il-verifika ta’ konformita mar-rekwiziti legali permezz ta’ kontrolli hija ta’ importanza fundamentali biex ikun
zgurat li l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament jinkisbu b'mod effettiv madwar 1-Unjoni. Ghaldagstant, l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri jenhtieg li jkollhom is-setgha li jwettqu spezzjonijiet fl-istadji kollha tal-produzzjoni,
id-distribuzzjoni u l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji. Biex tinzamm l-effettivita tal-ispezzjonijiet, l-awtoritajiet
kompetenti jenhtieg li jkollhom il-possibbilta li jwettqu spezzjonijiet ghall-gharrieda.

I-frekwenza tal-kontrolli jenhtieg li tkun stabbilita mill-awtoritajiet kompetenti skont ir-riskju u livell ta’ konfor-
mita mistennija fis-sitwazzjonijiet differenti. Dak l-approcc¢ jenhtieg li jippermetti lill-awtoritajiet kompetenti
jallokaw rizorsi fejn ir-riskju huwa l-oghla. Fcerti kazijiet, madankollu, jenhtieg li jsiru kontrolli irrispettivament
mil-livell ta’ riskju jew in-nuqqas ta’ konformita mistenni, perezempju qabel l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ta’
manifattura.

Feerti kazijiet, in-nuqgasijiet fis-sistema ta’ kontroll tal-Istati Membri jistghu sostanzjalment ifixklu 1-kisba tal-
ghanijiet ta’ dan ir-Regolament u jistghu jwasslu ghall-emergenza ta’ riskji ghas-sahha pubblika u tal-annimali u
ghall-ambjent. Biex tizgura appro¢¢ armonizzat ghall-kontrolli madwar 1-Unjoni, il-Kummissjoni jenhtieg li tkun
tista’ twettaq verifiki fl-Istati Membri sabiex tivverifika I-funzjonament tas-sistemi ta’ kontroll nazzjonali. Dawk il-
verifiki jenhtieg i jitwettqu b'tali mod li jigi evitat kwalunkwe piz amministrattiv bla bzonn u, kemm jista’ jkun,
ikunu kkoordinati mal-Istati Membri u ma’ kwalunkwe verifiki ohra tal-Kummissjoni li jridu jitwettqu skont ir-
Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (12).

Biex ikunu zgurati t-trasparenza, l-imparzjalitd u I-konsistenza fil-livell tal-attivitajiet ta’ infurzar mill-Istati Membri,
jehtieg li I-Istati Membri jistabbilixxu qafas xieraq ghall-pieni bl-ghan li jimponu pieni effettivi, proporzjonati u
disswazivi ghan-nuqgas ta’ konformita ma’ dan ir-Regolament, peress li n-nuqqas ta’ konformita jista’ jirrizulta fi
hsara ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali u ghall-ambjent.

Il-kumpaniji u l-awtoritajiet spiss ikollhom ihabbtu wi¢cchom mal-htiega li jiddistingwu bejn prodotti medicinali
veterinarji, addittivi ghall-ghalf, prodotti bijocidali u prodotti ohrajn. Biex jigi evitat in-nuqqas ta’ koerenza fit-
trattament ta’ prodotti bhal dawn, biex tizdied i¢-Certezza legali, u sabiex ikun iffacilitat il-process tat-tehid tad-
decizjoni mill-Istati Membri, jenhtieg li jkun stabbilit grupp ta’ koordinazzjoni ta’ Stati Membri, u fost kompiti
ohrajn jenhtieg li jipprovdi fuq bazi ta’ kaz b’kaz rakkomandazzjoni dwar jekk prodott jaqax taht id-definizzjoni ta’
prodott medicinali veterinarju. Biex tizgura ¢-Certezza legali, il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi jekk prodott specifiku
huwiex prodott medic¢inali veterinarju.

Id-Direttiva 2006/114/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar reklamar qarrieqi u komparattiv

(GUL 376, 27.12.2006, p. 21).

Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet
ufficjali ohra mwettqa 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) Nru 1069/2009, (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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(90)  Bkunsiderazzjoni tal-karatteristici specjali ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici, b'mod specjali l-kostitwenti
ta’ dawk il-prodotti, huwa xieraq li tigi stabbilita procedura ta’ registrazzjoni specjali u semplifikata u li jkunu
pprovduti dispozizzjonijiet specifici ghall-fuljetti ta’ taghrif ghal certi prodotti medicinali veterinarji omeopatici li
jigu kkummercjalizzati minghajr indikazzjonijiet. L-aspett tal-kwalita ta’ prodotti medicinali omeopati¢i huwa
indipendenti mill-uzu taghhom, u ghalhekk jenhtieg li I-ebda dispozizzjoni specifika ma tapplika ghal tali prodotti
fir-rigward tar-rekwiziti u r-regoli ta’ kwalita mehtiega. Barra minn hekk, filwaqt li l-uzu ta’ prodotti medicinali
veterinatji omeopatici awtorizzati taht dan ir-Regolament huwa rregolat bl-istess mod bhal prodotti medicinali
veterinarji awtorizzati ohra, dan ma jirregolax l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici registrati. L-uzu
ta’ tali prodotti medicinali veterinarji omeopatici registrati huwa ghalhekk soggett ghal-ligi nazzjonali l-istess bhal
fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali omeopatici registrati fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (13).

(91)  Biex tkun imharsa s-sahha tal-pubbliku u tal-annimali u tal-ambjent, l-attivitajiet, is-servizzi u l-kompiti moghtija
lill-Agenzija fdan ir-Regolament jenhtieg li jkunu ffinanzjati b'mod adegwat. Dawk l-attivitajiet, servizzi u kompiti
jenhtieg li jkunu ffinanzjati permezz ta’ hlasijiet imposti mill-Agenzija fuq l-imprizi. Dawk il-hlasijiet, madankollu,
jenhtieg li ma jaffettwawx id-dritt tal-Istati Membri li jitolbu hlasijiet ghal attivitajiet u kompiti mwettqa fil-livell
nazzjonali.

(92)  Huwa generalment accettat li r-rekwiziti ezistenti rigward id-dokumentazzjoni teknika dwar il-kwalita, is-sikurezza
u l-effika¢ja ta’ prodotti medicinali veterinarji pprezentati fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni fl-Anness1 ghad-Direttiva 2001/82/KE kif l-ahhar emendata mid-Direttiva tal-Kummissjoni
2009/9/KE (4 jiffunzjonaw b'mod suffi¢jenti fil-prattika. Ghalhekk, ma hemm l-ebda htiega urgenti li jinbidlu
sostanzjalment dawk ir-rekwiziti. Madankollu, hemm il-htiega li jigu aggustati dawk ir-rekwiziti sabiex jigu iden-
tifikati diskrepanzi mal-progress xjentifiku jew mal-izviluppi internazzjonali recenti, inkluzi l-gwida mill-VICH, id-
WHO, l-istandards tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomic¢i (OECD), u b’kunsiderazzjoni

li tigi evitata riforma magguri tad-dispozizzjonijiet attwali, b’'mod partikolari li ma tbiddilx l-istruttura taghhom.

(93)  Sabiex, inter alia, dan ir-Regolament jigi adattat ghall-izviluppi xjentifici tas-settur, sabiex is-setghat supervizjorji tal-
Kummissjoni jigu ezercitati b'mod effettiv, sabiex jigu introdotti standards armonizzati fi hdan 1-Unjoni, jenhtieg li
tigi ddelegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont I-Artikolu 290 tat-TFUE fir-rigward tal-istabbiliment tal-
kriterji ghad-dezinjazzjoni ta’ antimikrobici li ghandhom jigu rizervati ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet fil-
bniedem; tal-istabbiliment tar-rekwiziti ghall-gbir ta’ data fir-rigward tal-prodotti medicinali antimikrobici, regoli
dwar il-metodi ghall-gbir u dwar l-assigurazzjoni tal-kwalita; tal-istabbiliment tar-regoli sabiex jigu zgurat l-uzu
effettiv u sigur tal-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati u preskritti ghas-somministrazzjoni orali permezz ta’
rotot li ma humiex ghalf medikat; tal-provvista ta’ dettalji dwar kontenut u format tal-informazzjoni fir-rigward ta’
specijiet ekwini fid-dokument ta’ identifikazzjoni permanenti uniku; tal-emendar tar-regoli dwar il-perijodu ta’ irtir
fid-dawl ta’ evidenza xjentifika gdida; tal-provvista tar-regoli dettaljati necessarji dwar l-applikazzjoni, minn opera-
turi fpajjizi terzi, tad-dispozizzjonijiet dwar il-projbizzjoni tal-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici fannimali
bl-iskop li jizdied it-tkabbir jew li jkun hemm zieda fir-rendiment u l-projbizzjoni tal-uzu ta’ antimikrobici
ddezinjati; tal-istabbiliment tal-procedura ghall-impozizzjoni ta’ multi jew hlasijiet perjodici ta’ penali kif ukoll
il-kundizzjonijiet u l-metodi ghall-gbir taghhom; u tal-emendar tal-Anness II sabiex (i) jigu adattati r-rekwiziti dwar
id-dokumentazzjoni teknika dwar il-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-prodotti medic¢inali veterinarji ghall-progress
tekniku u xjentifiku u (ii) jinkiseb livell sufficjenti ta’ dettall li jizgura Certezza legali u armonizzazzjoni kif ukoll
kwalunkwe aggornament necessarju. 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-Ligi-
jiet (1*). B'mod partikolari, biex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew
u -Kunsill jircievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom
ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

(94)  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jigu konferiti
setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Dawk is-setghat jenhtieg li jigu ezercitati skont ir-Regolament (UE)
Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*¢).

(%) 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li jirrelata ma’
prodotti medi¢inali ghall-uzu uman (GUL 311, 28.11.2001, p. 67).

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2009/9/KE tal-10 ta’ Frar 2009 li temenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (GU L 44, 14.2.2009, p. 10).

(") GUL 123, 12.5.2016, p. 1.

(19) 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-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(95) Meta li jipprovdu servizzi fi Stat Membru ichor, il-veterinarji jenhtieg li jsegwu kull regola nazzjonali prezenti fl-
Istat Membru ospitanti skont id-Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1) u d-Direttiva
2006/123/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (18).

(96)  Meta jitgiesu l-bidliet ewlenin li jenhtieg li jsiru fir-regoli ezistenti, u bl-ghan li jittejjeb il-funzjonament tas-suq
intern, regolament huwa l-istrument legali xieraq biex jissostitwixxi d-Direttiva 2001/82/KE sabiex jistabbilixxi
regoli cari, dettaljati u applikabbli b'mod dirett. Barra minn hekk, regolament jizgura li r-rekwiziti legali jigu
implimentati fl-istess hin u b’'mod armonizzat fl-Unjoni kollha.

(97)  Minhabba li I-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jkunu stabbiliti regoli dwar il-prodotti medicinali veterinarji
li jizguraw il-protezzjoni tas-sahha tal-bnedmin u tal-annimali u tal-ambjent kif ukoll il-funzjonament tas-suq
intern, ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda jistghu, minhabba l-effetti tieghu, jinkisbu
ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-princ¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar [-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 jinkisbu dawk l-ghanijiet,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

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

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli dwar it-tqeghid fis-suq, il-manifattura, l-importazzjoni, l-esportazzjoni, il-forni-
ment, id-distribuzzjoni, il-farmakovigilanza, il-kontroll u l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-prodotti medicinali veterinarji mhejjija b'mod industrijali jew b'metodu li
jinvolvi process industrijali u mahsuba biex jigu kkummercjalizzati.

2. Minbarra I-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, l-Artikoli 94 u 95 ghandhom japplikaw ukoll ghas-
sustanzi attivi uzati bhala materjal tal-bidu fil-prodotti medic¢inali veterinarji.

3. Minbarra l-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, 1-Artikoli 94, 105, 108, 117, 120, 123 u 134
ghandhom japplikaw ukoll ghal prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i inattivati li huma manifatturati minn
patogeni u antigeni miksuba minn annimal jew annimali funita epidemjologika u uzati ghat-trattament ta’ dak l-annimal
jew dawk l-annimali fl-istess unita epidemjologika jew ghat-trattament ta’ annimal jew annimali funita li kkonfermat rabta
epidemjologika.

4. B'deroga mill-paragrafi 1 u 2 ta’ dan l-Artikolu, I-Artikoli 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 u t-Tagsima 5 tal-Kapitolu
IV ghandhom japplikaw ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati skont l-Artikolu 5(6).

5. Bderoga mill-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, I-Artikoli 5 sa 15, 17 sa 33, 35 sa 54, 57 sa 72, 82 sa 84, 95, 98, 106,
107,110, 112 sa 116, 128, 130 u 136 ma ghandhomx japplikaw ghal prodotti medicinali veterinarji omeopatici li huma
rregistrati fkonformita mal-Artikolu 86.

6.  Minbarra l-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, il-Kapitolu VII ghandu japplika wkoll:

(a) ghas-sustanzi li filhom proprjetajiet anabolici, antiinfettivi, antiparassitici, antiinfjammatorji, ormonali, narkotic¢i jew
psikotropici u i jistghu jintuzaw fl-annimali;

(b) prodotti medicinali veterinarji mhejjija fi spizerija jew minn persuna li ghandha l-permess li taghmel dan mil-ligi
nazzjonali, skont ricetta veterinarja ghal annimal individwali jew grupp zghir ta’ annimali (‘formula magistrali”);

(c) prodotti medicinali veterinarji mhejjija fi spizerija skont istruzzjonijiet ta’ farmakopea u mahsuba biex jigu forniti
direttament lill-utent ahhari (“formola offi¢inali”). Tali formola offi¢inali ghandha tkun soggetta ghal ricetta veterinarja
meta mahsuba ghal annimali li jipproducu l-ikel.

(1) 1d-Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Settembru 2005 dwar ir-rikonoxximent tal-kwalifiki profess-
jonali (GU'L 255, 30.9.2005, p. 22). _

(') Id-Direttiva 2006/123/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar is-servizzi fis-suq intern (GU L 376,
27.12.2006, p. 36).
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7. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal:

(a) prodotti medicinali veterinarji li fihom celloli jew tessuti awtologi jew allogeneici li ma gewx sottomessi ghal process
industrijali;

(b) prodotti medicinali veterinarji bbazati fuq izotopi radju-attivi;

() additivi tal-ghalf kif definiti fil-punt (a) tal-Artikolu 2(2) fir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (1%);

(d) prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghar-ricerka u l-izvilupp;
(e) ghalf medikat u prodotti intermedji kif definit fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 3(2) tar-Regolament (UE) 2019/4.

8.  Dan ir-Regolament ghandu, hlief fir-rigward tal-procedura ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centra-
lizzata, ikun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar it-tariffi.

9.  Xejn fdan ir-Regolament m'ghandu jwaqqaf lil Stat Membru milli jzomm jew idahhal fit-territorju tieghu kwalunkwe
mizura nazzjonali ta’ kontroll li jqis xierqa dwar sustanzi narkoti¢i u psikotropici.

Artikolu 3
Kunflitt ta’ ligijiet
1. Meta prodott medicinali veterinarju msemmi fl-Artikolu 2(1) ta’ dan ir-Regolament jaqa’ wkoll fl-ambitu tar-Rego-
lament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥) jew ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, u jkun

hemm konflitt bejn dan ir-Regolament u r-Regolament (UE) Nru 528/2012 jew ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
dan ir-Regolament ghandu jipprevali.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta
decizjonijiet dwar jekk prodott jew grupp ta’ prodotti specifiku ghandux jitgies bhala prodott medicinali veterinarju. Dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati b’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 4
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “prodott medicinali veterinarju” tfisser kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li tissodisfa mill-ingas wahda mill-
kundizzjonijiet li gejjin:

(a) hija pprezentata bhala li ghandha proprjetajiet ghat-trattament jew ghall-prevenzjoni ta’ mard fl-annimali;

(b) l-iskop taghha huwa li tintuza fl-annimali, jew tigi ssomministrata lilhom, bl-ghan li tirkupra, tikkoregi jew tibdel
funzjonijiet fizjologici billi twettaq azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika;

() l-iskop taghha huwa li tintuza fl-annimali bil-hsieb li ssir dijanjozi medika;
(d) l-iskop taghha huwa li tintuza ghall-ewtanasja tal-annimali;
(2) “sustanza” tfisser kwalunkwe materja ta’ origini minn dawn li gejjin:
(a) bnedmin;
(b) annimali;
(©) vegetali;
(d) kimika;

(3) “sustanza attiva” tfisser kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi mahsuba biex tintuza fil-manifattura ta’ prodott
medicinali veterinarju li, meta tintuza fil-produzzjoni tieghu, issir ingredjent attiv ta’ dak il-prodott.

(4) “eccipjent” tfisser kwalunkwe kostitwent ta’ prodott medicinali veterinarju barra minn sustanza attiva jew materjal
tal-imballagg;

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

(%%) Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar il-kummer¢jalizzazzjoni u l-uzu
tal-prodotti bijocidali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1).
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(5) “prodott medicinali veterinarju immunologiku” tfisser prodott medicinali veterinarju mahsub biex jigi ssomministrat
lil xi annimal sabiex jipproduci immunita attiva jew passiva jew sabiex jiddijanjostika l-istat ta’ immunita tieghu;

(6) “prodott medicinali veterinarju bijologiku” tfisser prodott medicinali veterinarju fejn is-sustanza attiva hija sustanza
bijologika;

(7) “sustanza bijologika” tfisser sustanza li hija prodotta jew estratta minn sors bijologiku u li tehtieg ghall-karatteriz-
zazzjoni taghha u ghad-determinazzjoni tal-kwalita taghha tahlita ta’ testijiet fiziko-kimici-bijologici, flimkien ma’
gharfien tal-process ta’ produzzjoni u l-kontroll taghha;

(8) “prodott medicinali veterinarju ta’ referenza” tfisser prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont l-Artikoli 44, 47,
49, 52, 53 jew 54 kif imsemmi fl-Artikolu 5(1) abbazi ta’ applikazzjoni pprezentata skont l-Artikolu 8;

(9) “prodott medicinali veterinarju generiku” tfisser prodott medicinali veterinarju li ghandu l-istess kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva ta’ sustanzi attivi u l-istess forma farmacewtika tal-prodott medicinali veterinarju ta’
referenza, u li fir-rigward tieghu ntweriet il-bijoekwivalenza mal-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza;

(10

=

“prodott medicinali veterinarju omeopatiku” tfisser prodott medicinali veterinarju mhejji minn hazniet omeopatici
skont procedura ta’ manifattura omeopatika deskritta mill-Farmakopea Ewropea jew, fin-nuqqas ta’ dan, mill-farma-
kopej uzati fl-Istati Membri b'mod uffi¢jali;

(11

—

“rezistenza ghall-antimikrobici” tfisser il-kapacita ta’ mikroorganizmi li jibqghu jghixu jew jizdiedu fil-prezenza ta’
koncentrazzjoni ta’ sustanza antimikrobika li normalment tkun bizzejjed sabiex trazzan jew toqtol mikroorganizmi
tal-istess speci;

(12

—

“antimikrobiku” tfisser kwalunkwe sustanza b’azzjoni diretta fuq mikroorganizmi uzata ghat-trattament jew il-
prevenzjoni ta’ infezzjonijiet jew ta’ mard infettiv, inkluz antibjjotici, antivirali, antifungali u antiprotozoals.

(13) “antiparassitiku” tfisser sustanza li toqtol jew tinterrompi l-izvilupp ta’ parassiti, uzata ghall-finijiet ta’ trattament jew
prevenzjoni ta’ infestazzjoni, infezzjoni jew mard ikkawzati jew trazmessi minn parassiti, inkluzi sustanzi b'attivita
repellenti;

(14

=

“antibijotiku” tfisser sustanza b’azzjoni diretta fuq batterji li tkun uzata ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ infezz-
jonijiet jew ta’ mard infettiv;

(15) “metafilassi” tfisser is-somministrazzjoni ta’ prodott medicinali lil grupp ta’ annimali wara dijanjozi li tistabbilixxi
marda klinika fparti mill-grupp, bl-ghan li jigu trattati l-annimali klinikament morda u jigi kkontrollat it-tixrid ta’
din il-marda fannimali fkuntatt mill-qrib u li jinsabu friskju u li jistghu jkunu diga subklinikament infettati;

(16) “profilassi” tfisser is-somministrazzjoni ta’ prodott medicinali lil annimal jew grupp ta’ annimali qabel ma jkun
hemm sinjali klini¢i ta’ marda, sabiex tigi evitata l-okkorrenza ta’ mard jew infezzjoni;

(17) “prova klinika” tfisser studju li ghandu l-ghan li jezamina fkundizzjonijiet prattici, is-sikurezza jew l-effikacja ta’
prodott medicinali veterinarju li huma taht kundizzjonijiet normali ta’ trobbija tal-annimali jew bhala parti minn
prattika veterinarja normali biex tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew tibdil fiha;

(18) “studju prekliniku” tfisser studju mhux kopert mid-definizzjoni ta’ prova klinika li ghandu I-ghan li jinvestiga s-
sikurezza jew l-effikacja ta’ prodott medicinali veterinarju biex tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

jew tibdil fiha;

(19

~

“bilan¢ bejn il-beneficji u r-riskji” tfisser valutazzjoni tal-effetti pozittivi tal-prodott medicinali veterinarju b'rabta
mar-riskji li gejjin relatati mal-uzu ta’ dak il-prodott:

(@) kwalunkwe riskju relatat mal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali veterinarji fir-rigward tas-
sahha tal-bniedem jew ta’ annimal;

(b) kull riskju ta’ effetti mhux mixtieqa fuq l-ambjent;
(¢) kull riskju relatat mal-izvilupp ta’ rezistenza;

(20) “isem komuni” tfisser l-isem internazzjonali mhux proprjetarju rrakkomandat mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
(WHO) ghal sustanza jew, jekk ma jezistix wiehed, l-isem uzat generalment;

(21) “l-isem tal-prodott medicinali veterinarju” tfisser jew isem ivvintat li ma johlogx konfuzjoni mal-isem komuni, jew
isem komuni jew isem xjentifiku akkumpanjat mill-marka kummer¢jali jew l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni;

(22) “gawwa” tfisser il-kontenut ta’ sustanzi attivi fi prodott medicinali veterinarju, espress fi kwantita ghal kull unita ta’
dozagg, kull unita ta’ volum jew kull unita ta’ piz skont il-forma farmacewtika;



L 4/58 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.1.2019

(23) “awtorita kompetenti” tfisser awtorita mahtura minn Stat Membru skont I-Artikolu 137;
(24) “tikkettar” tfisser informazzjoni dwar l-imballagg ta’ gewwa jew l-imballagg ta’ barra;

(25) “imballagg ta’ gewwa” tfisser il-kontenitur jew kwalunkwe forma ohra ta’ imballagg li jkun fkuntatt dirett mal-
prodott medic¢inali veterinarju;

(26) “imballagg ta’ barra” tfisser l-imballagg li fih jitqieghed l-imballagg ta’ gewwa;

(27) “fuljett ta’ taghrif” tfisser fuljett ta’ dokumentazzjoni dwar prodott medic¢inali veterinarju li fih informazzjoni biex
ikun zgurat l-uzu minghajr periklu u effikaci tieghu;

(28) “ittra ta’ access” tfisser dokument originali, iffirmat minn sid id-data jew ir-rapprezentant tieghu, li jiddikjara li d-data
tista’ tkun uzata ghall-benefic¢ju tal-applikant fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, stabbilita permezz tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (‘I-Agenzija”) jew il-Kummissjoni ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament;

(29) “suq limitat” tfisser suq ghal wiehed mit-tipi ta’ prodotti medicinali li gejjin:

(a) prodotti medicinali veterinarji ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard li ma jsehhx spiss jew li jsehh fZoni
geografici limitati;

(b) prodotti medicinali veterinarji ghal specijiet ta’ annimali minbarra frat, naghag imrobbija ghal-laham, hniezer,
tigieg, klieb u gtates;

(30) “farmakovigilanza” tfisser ix-xjenza u l-attivitajiet relatati ghad-detezzjoni, il-valutazzjoni, il-fehim u l-prevenzjoni ta’
avvenimenti avversi suspettati jew kwalunkwe problema ohra relatata ma’ prodott medicinali;

(31) “master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza” tfisser deskrizzjoni dettaljata tas-sistema ta’ farmakovigilanza uzata mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward ta’ prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat
wiched jew aktar;

(32) “kontroll” tfisser kwalunkwe kompitu mwettaq mill-awtorita kompetenti ghall-verifika ta’ konformita ma’ dan ir-
Regolament;

(33) “ricetta veterinarja” tfisser dokument mahrug minn veterinarju ghal prodott medic¢inali veterinarju jew prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem destinat biex jintuza ghall-annimali;

(34) “perjodu ta’ rtirar” tfisser il-perjodu minimu bejn l-ahhar somministrazzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju lil xi
annimal u l-produzzjoni ta’ prodotti tal-ikel minn dak I-annimal li taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu huwa mehtieg
sabiex ikun zgurat li dawn l-prodotti tal-ikel ma fihomx residwi fi kwantitajiet li jaghmlu hsara lis-sahha pubblika;

(35) “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel prodott medicinali veterinarju disponibbli fis-suq kollu tal-Unjoni jew fi Stat Membru
wiched jew aktar, kif applikabbli;

(36) “distribuzzjoni bl-ingrossa” tfisser l-attivitajiet kollha li jikkonsistu fil-kisba, iz-zamma, il-forniment jew l-esportazz-
joni ta’ prodotti medicinali veterinarji, kemm jekk ghall-profitt u kemm jekk le, apparti mill-forniment bl-imnut ta’
prodott medicinali veterinarju lill-pubbliku;

(37) “specijiet akkwatici” tfisser specijiet imsemmija fil-punt (3) tal-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 2016/429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (21);

(38) “annimali li jipproducu l-ikel” tfisser annimali li jipproducu l-ikel kif definit fil-punt (b) tal-Artikolu 2 tar-Regolament
(KE) Nru 470/2009;

(39) “varjazzjoni” tfisser bidla fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medicinali veteri-
narju kif imsemmi fl-Artikolu 36;

(40) “reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji” tfisser kwalunkwe forma ta’ rapprezentazzjoni b’konnessjoni ma’
prodotti medic¢inali veterinarji sabiex tippromwovi I-forniment, id-distribuzzjoni, il-bejgh, l-ghoti ta’ ricetta jew I-
uzu tal-prodotti medicinali veterinarji u li jinkludu wkoll il-forniment ta’ kampjuni u sponsorizzazzjonijiet;

(41) “process ta’ gestjoni tas-sinjali” tfisser process biex issir sorveljanza attiva ta’ data ta’ farmakovigilanza ghall-prodotti
medicinali veterinarji bil-hsieb li ssir valutazzjoni tad-data tal-farmokovigilanza u jigi determinat jekk ikunx hemm xi
bidla fil-bilan¢ bejn il-beneficéji u r-riskji tal-prodotti medicinali veterinarji bil-ghan 1i jinstabu riskji ghas-sahha tal-
annimali jew is-sahha pubblika jew il-protezzjoni tal-ambjent;

(*) Ir-Regolament (UE) 2016429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar il-mard trasmissibbli tal-annimali u li
jemenda u jhassar certi atti fil-qasam tas-sahha tal-annimali (‘Ligi dwar is-Sahha tal-Annimali”) (GU L 84, 31.3.2016, p. 1).
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(42) “riskju serju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent” tfisser sitwazzjoni fejn hemm
probabbilta gholja b'mod sinifikanti li periklu serju i jirrizulta mill-uzu ta’ prodott medicinali veterinarju se jaffettwa
sahhet il-bniedem jew l-annimali jew l-ambjent;

(43) “prodott medicinali veterinarju ghal terapija gdida” tfisser:

(a) prodott medicinali veterinarju mahsub specifikament ghal terapija tal-geni, ghall-medicina rigenerattiva, ghall-
inginerija tat-tessuti, ghat-terapija tal-prodott tad-demm, ghat-terapija tal-fagi;

(b) prodott medic¢inali veterinarju mahrug minn nanoteknologiji; jew
(c) terapija ohra li hija kkunsidrata bhala qasam naxxenti fil-medic¢ina veterinarja;

(44) “unita epidemjologika” tfisser unita epidemjologika kif definit fil-punt (39) tal-Artikolu 4 tar-Regolament (UE)
2016/429.
KAPITLU II

AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI - DISPOZIZZJONIJIET GENERALI U REGOLI DWAR L-
APPLIKAZZJONIJIET

Taqgsima 1l
Dispozizzjonijiet generali
Artikolu 5
Awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Prodott medicinali veterinarju ghandu jitqieghed fis-suq biss meta awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif
applikabbli, tkun tat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott skont I-Artikoli 44, 47, 49, 52,
53 jew 54.

2. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju ghandha tkun valida ghal perjodu
ta’ zmien illimitat.

3. Id-decizjonijiet dwar l-ghoti, ir-rifjut, is-sospensjoni, ir-revoka jew l-emendar permezz ta’ varjazzjoni ta’ awtorizzazz-
joni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu ppubblikati.

4. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju tinghata biss lill-applikant li huwa
stabbilit fl-Unjoni. Ir-rekwizit li jrid ikun stabbilit fl-Unjoni ghandu japplika wkoll ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni.

5. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju mahsub ghal speci tal-annimal
wiehed jew izjed li jipproducu l-ikel tista’ tinghata biss jekk is-sustanza farmakologikament attiva tkun permessa fkon-
formita mar-Regolament (KE) Nru 470/2009 u kwalunkwe att adottat abbazi tieghu ghall-ispecijiet tal-annimal ikkoncer-
nat.

6.  Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghal annimali li jinZammu eskluzivament bhala annimali domes-
tici: annimali tal-akkwarju jew tal-ghadira, hut ornamentali, ghasafar tal-gagga, hamiem homing, annimali tat-terrarju,
annimali gerriema zghar, inmsa u fniek, l-Istati Membri jistghu jippermettu ezenzjonijiet minn dan l-Artikolu, sakemm
dawn il-prodotti medicinali veterinarji ma jkunux soggetti ghal ricetta veterinarja u li I-mizuri kollha mehtiega jkunu fis-
sehh fl-Istat Membru biex jimpedixxu l-uzu mhux awtorizzat ta’ dawk il-prodotti medicinali veterinarji ghal annimali
ohra.

Artikolu 6
It-tressiq ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

1. L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jitressqu lill-awtorita kompetenti
meta jirrigwardaw l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont kwalunkwe wahda mill-proceduri li

gejjin:

(a) il-procedura nazzjonali stipulata fl-Artikoli 46 u 47;

(b) il-procedura decentralizzata stipulata fl-Artikoli 48 u 49;

(c) il-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku stipulata fl-Artikolu 51 u 52.

(d) il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku stipulata fl-Artikolu 53.

2. L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jigu pprezentati lill-Agenzija

meta dawn jirrigwardaw l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont il-procedura ghal awtorizzazz-
joni ghall-kummercjalizzazzjoni centralizzata stipulata fl-Artikoli 42 sa 45.
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3. L-applikazzjonijiet imsemmija fil-paragrafil u 2 ghandhom jigu pprezentati b'mod elettroniku u ghandhom
jintuzaw il-formati maghmula disponibbli mill-Agenzija.

4. L-applikant ghandu jkun responsabbli ghall-ezattezza tal-informazzjoni u tad-dokumentazzjoni pprezentata dwar I-
applikazzjoni tieghu.

5. Fi zmien 15-il jum minn meta tasal l-applikazzjoni, l-awtorita kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, ghandha
tinnotifika lill-applikant dwar jekk l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega skont l-Artikolu 8 gietx
ipprezentata u jekk l-applikazzjoni hijiex valida.

6. Meta l-awtorita kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, tikkunsidra li l-applikazzjoni mhijiex kompluta, hija
ghandha tinforma lill-applikant dwar dan u ghandha tistabbilixxi limitu ta’ zmien biex titressaq l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni niegsa. Jekk l-applikant jonqos milli jipprovdi l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni niegsa fil-limitu ta’
zmien stipulat, l-applikazzjoni ghandha titqies li tkun giet irtirata.

7. Jekk l-applikant jonqos milli jipprovdi traduzzjoni kompluta tad-dokumentazzjoni mehtiega fi zmien perjodu ta’ sitt
xhur wara li jkun ircieva l-informazzjoni msemmija fl-Artikoli 49(7), 52(8) jew 53(2), l-applikazzjoni ghandha titgies li
tkun giet irtirata.

Artikolu 7
Lingwi
1. Il-lingwa jew lingwi tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u l-informazzjoni fuq it-tikketta u fuq il-fuljett ta’

taghrif ghandhom, sakemm I-Istat Membru ma jiddeterminax mod ichor, ikunu lingwa jew lingwi uffi¢jali tal-Istat
Membru fejn il-prodott medicinali veterinarju jkun disponibbli fis-suq.

2. Il-prodotti medi¢inali veterinarji jistghu jkunu tikkettati b’diversi lingwi.

Tagqsima 2
Rekwiziti tad-Dossier
Artikolu 8
Data li ghandha titressaq mal-applikazzjoni

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tinkludi dan li gej:
(@) l-informazzjoni mnizzla fl-Anness [;

(b) id-dokumentazzjoni teknika mehtiega biex tintwera l-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali veteri-
narju skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II;

(c) sommarju tal-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza.

2. Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medicinali veterinarju antimikrobiku, dan li gej ghandu jitressaq flimkien
mal-informazzjoni, id-dokumentazzjoni teknika u s-sommarju elenkati fil-paragrafu 1:

(a) id-dokumentazzjoni dwar ir-riskji diretti jew mhux diretti ghas-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali jew tal-ambjent
mill-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju antimikrobiku fl-annimali,

(b) l-informazzjoni dwar il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li jillimitaw l-izvilupp tar-rezistenza ghall-antimikrobici
relatata mal-uzu tal-prodott medicinali veterinarju.

3. Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medic¢inali veterinarju mahsub ghal annimali li jipproducu I-ikel u li jkun
fihom sustanzi farmakologikament attivi li mhumiex permessi skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 u skont
kwalunkwe att adottat abbazi tieghu ghall-ispecijiet ta’ annimali inkwistjoni, dokument li jiccertifika li tressqet applikazz-
joni valida ghall-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwi lill-Agenzija skont dak ir-Regolament ghandu jitressaq
minbarra l-informazzjoni, id-dokumentazzjoni teknika u s-sommarju elenkati fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

4. Il-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu m’'ghandux japplika ghal prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-annimali tal-
ispecijiet ekwini li gew iddikjarati mhux mahsuba biex jinqatlu ghall-konsum mill-bniedem fid-dokument ta’ identifikazz-
joni permanenti uniku fil-punt (c) tal-Artikolu 114(1) tar-Regolament (UE) 2016/429 u fi kwalunkwe att adottat abbazi
tieghu u s-sustanzi attivi kontenuti fdawk il-prodotti medic¢inali veterinarji mhumiex permessi skont ir-Regolament (KE)
Nru 470/2009 jew skont kwalunkwe att adottat abbazi tieghu.
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5. Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medic¢inali veterinarju li fih jew li jikkonsisti minn organizmi modifikati
genetikament fit-tifsira tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (32), 1-applikazzjoni
ghandha, minbarra l-informazzjoni, id-dokumentazzjoni teknika u s-sommarju elenkati fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu,
tkun akkumpanjata minn:

(a) kopja tal-kunsens bil-miktub tal-awtoritajiet kompetenti ghar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati
genetikament ghal finijiet ta’ ricerka u Zzvilupp, kif ipprovdut fil-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE;

(b) il-fajl tekniku shih li jipprovdi l-informazzjoni mehtiega taht 1-Annessi IIl u IV tad-Direttiva 2001/18/KE;
(¢) il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali skont il-principji stipulati fl-Anness I ghad-Direttiva 2001/18/KE; kif ukoll
(d) ir-rizultati ta’ kull stharrig imwettaq ghal skopijiet ta’ ricerka jew zvilupp.

6. Meta l-applikazzjoni titressaq skont il-procedura nazzjonali stabbilita fl-Artikoli 46 u 47, l-applikant ghandu,
minbarra l-informazzjoni, id-dokumentazzjoni teknika u s-sommarju elenkati fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, iressaq
dikjarazzjoni li tiddikjara li ma pprezentax applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-istess
prodott medic¢inali veterinarju fi Stat Membru iehor jew fl-Unjoni u, jekk applikabbli, li ebda tali awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ma nghatat fi Stat Membru ichor jew fl-Unjoni.

Tagqsima 3

Provi klinic¢i
Artikolu 9

Provi klinici

1. Ghandha tigi pprezentata applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ prova klinika skont il-ligi nazzjonali applikabbli lil

awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih tkun se ssir il-prova klinika.

2. L-approvazzjonijiet tal-provi klini¢i ghandhom jinghataw bil-kundizzjoni li l-annimali li jipproduc¢u l-ikel uzati fil-
provi klini¢ci jew prodotti minnhom ma jiddahhlux fil-katina tal-ikel sakemm ma jkunx gie stabbilit mill-awtorita
kompetenti perjodu xieraq ta’ rtirar.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tohrog decizjoni biex tapprova jew tirrifjuta prova klinika fi Zmien 60 jum minn
meta tasal applikazzjoni valida.

4. I-provi klini¢ci ghandhom isiru b’kunsiderazzjoni tal-linji gwida internazzjonali dwar prattika klinika tajba tal-
Kooperazzjoni Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni ta’ Rekwiziti Teknic¢i ghar-Registrazzjoni ta’ Prodotti Medic¢inali
Veterinarji (VICH).

5. Data li tirrizulta mill-provi klini¢i ghandha tittressaq mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni ghall finijiet tal-forniment tad-dokumentazzjoni msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 8(1).

6. Id-data li tohrog mill-provi klinici li jsiru barra -Unjoni tista’ tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biss jekk dawn il-provi kienu mfassla, implimentati u rrappurtati skont
il-linji gwida internazzjonali dwar prattika klinika tajba tal-VICH.
Tagqsima 4
Tikkettar u fuljett ta’ taghrif
Artikolu 10
Tikkettar tal-imballagg ta’ gewwa ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. L-imballagg ta’ gewwa ta’ prodott medicinali veterinarju ghandu jinkludi din l-informazzjoni u, soggett ghall-
Artikolu 11(4), ma ghandu jkun fih l-ebda informazzjoni ohra ghajr:

(a) l-isem tal-prodott medicinali veterinarju, segwit mill-qawwa tieghu u I-forma farmacewtika;

(b) dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi espressi ftermini kwalitattivi u kwantitattivi ghal kull unita jew skont il-forma tas-
somministrazzjoni ghal volum jew piz partikolari, bl-uzu tal-ismijiet komuni taghhom;

(*») Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ orga-
nizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).
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() in-numru tal-lott, ipprecedut mill-kelma “Lott”;

(d) l-isem jew l-isem tal-kumpanija jew l-isem tal-logo tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(e) l-ispeci fil-mira;

(f) id-data ta’ skadenza, fil-format: “xx/ssss”, ippreceduta mill-abbrevjazzjoni “Ska.”;

(@) prekawzjonijiet specjali dwar hazna, jekk ikun hemm;

(h) rotta ta’ somministrazzjoni; kif ukoll

(i) jekk applikabbli, il-perjodu ta’ rtirar, anki jekk tali perjodu jkun Zero.

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandha tidher fkarattri li jinqraw facilment u
jinftiechmu b'mod car, jew, fejn xieraq, fabbrevjazzjonijiet jew pittogrammi komuni madwar I-Unjoni kif elenkat bi
gbil mal-Artikolu 17(2).

3. Minkejja l-paragrafu 1, Stat Membru jista’ jiddeciedi li, fuq l-imballagg ta’ gewwa ta’ prodott medicinali veterinarju
disponibbli fit-territorju tieghu, ghandu jigi mizjud kodi¢i ta’ identifikazzjoni mal-informazzjoni mehtiega taht il-parag-

rafu 1.

Artikolu 11
Tikkettar tal-imballagg ta’ barra ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. L-imballagg ta’ barra ta’ prodott medicinali veterinarju ghandu jinkludi din l-informazzjoni u ma’ ghandu jkun fih
ebda informazzjoni ohra ghajr:

(@) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 10(1);

(b) il-kontenut skont il-piz, il-volum jew in-numru ta’ unitajiet ta’ imballaggi ta’ gewwa tal-prodott medicinali veterinarju;
(c) twissija li I-prodott medicinali veterinarju ghandu jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal;

(d) twissija li I-prodott medicinali veterinarju huwa “ghat-trattament tal-annimali biss”;

() minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 14(4) rakkomandazzjoni biex jinqara l-fuljett ta’ taghrif;

(f) fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici, id-dikjarazzjoni “prodott medic¢inali veterinarju omeopatiku”.

(¢) fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji li mhumiex soggetti ghal ricetta veterinarja, l-indikazzjoni jew l-indikazz-
jonijiet;
(h) in-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

2. Stat Membru jista’ jiddeciedi li, fuq l-imballagg ta’ barra ta’ prodott medicinali veterinarju disponibbli fit-territorju
tieghu, ghandu jigi mizjud kodici ta’ identifikazzjoni mal-informazzjoni mehtiega taht il-paragrafu 1. Dan il-kodici jista’
jintuza biex jichu post in-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni msemmi fil-punt (h) tal-paragrafu 1.

3. L-informazzjoni msemmija fil-paragraful ta’ dan l-Artikolu ghandha tidher fkarattri li jingraw facilment u
jinftiechmu b'mod car, jew, fejn xieraq, fabbrevjazzjonijiet jew pittogrammi komuni madwar 1-Unjoni, kif elenkat bi
gbil mal-Artikolu 17(2).

4. Fejn ma jkun hemm l-ebda imballagg ta’ barra, l-informazzjoni kollha msemmija fil-paragrafi 1u 2 ghandhom jidhru
fuq l-imballagg ta’ gewwa.

Artikolu 12
Tikkettar ta’ unitajiet zghar ta’ imballagg ta’ gewwa ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. Bderoga mill-Artikolu 10, l-unitajiet tal-imballaggi ta’ gewwa li jkunu zghar wisq biex ikun fihom informazzjoni
fforma li tinqgara msemmija fdak l-Artikolu ghandu jkollhom din l-informazzjoni u ma ghandu jkun fihom ebda
informazzjoni ohra ghajr:

(a) l-isem ta’ prodott medicinali veterinarju;

(b) id-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi attivi;
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() in-numru tal-lott, ipprecedut mill-kelma “Lott”;
(d) id-data ta’ skadenza, fil-format: “xx/ssss”, ippreceduta mill-abbrevjazzjoni “Ska.”.

2. L-unitajiet tal-imballagg ta’ gewwa msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandu jkollhom imballagg ta’ barra
li jkun fih informazzjoni mehtiega fl-Artikolu 11(1), (2) u (3).

Artikolu 13
Informazzjoni addizzjonali fuq l-imballagg ta’ gewwa jew l-imballagg ta’ barra ta’ prodotti medicinali veterinarji

B'deroga mill-Artikoli 10(1), 11(1) u 12(1), l-Istati Membri jistghu, fit-territorju taghhom, u fuq talba tal-applikant,
jippermettu applikant jinkludi fuq l-imballagg ta’ gewwa jew l-imballagg ta’ barra ta’ prodott medicinali veterinarju
informazzjoni addizzjonali utli li tkun kompatibbli mas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u li ma hijiex riklam
ghal prodott medicinali veterinarju.

Artikolu 14
Il-fuljett ta’ taghrif ta’ prodotti medi¢inali veterinarji

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel disponibbli fuljett ta’ taghrif ghal kull
prodott medicinali veterinarju. Dak il-fuljett ta’ taghrif ghandu jinkludi mill-inqas l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tad-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u l-manifattur u, fejn japplika, tar-rapprezentant tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) l-sem tal-prodott medicinali veterinarju, segwit mill-qawwa tieghu u l-forma farmacewtika;

() il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tas-sustanza jew sustanzi attivi.

(d) l-ispecijiet fil-mira, id-dozagg ghal kull speci, il-metodu u r-rotta tas-somministrazzjoni u, jekk ikun mehtieg, parir
dwar is-somministrazzjoni korretta;

() l-indikazzjonijiet ghall-uzu,

(f) il-kontraindikazzjonijiet u l-avvenimenti avversi;

(@) jekk applikabbli, il-perjodu ta’ rtirar, anki jekk tali perjodu jkun zero;
(h) prekawzjonijiet spe¢jali dwar hazna, jekk ikun hemm;

(i) informazzjoni essenzjali ghas-sikurezza jew ghall-protezzjoni tas-sahha, li tinkludi kwalunkwe prekawzjoni specjali
relatata mal-uzu u kwalunkwe twissija ohra;

() informazzjoni dwar is-sistemi ta’ gbir imsemmija fl-Artikolu 117 applikabbli ghall-prodott medicinali veterinarju
kkoncernat;

(k) in-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

() id-dettalji ta’ kuntatt tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew tar-rapprezentant tieghu, kif
xieraq, biex jigu rrappurtati avvenimenti avversi ssuspettati;

(m) klassifikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju kif imsemmi fl-Artikolu 34.

2. Il-fuljett ta’ taghrif jista’ jinkludi informazzjoni ohra rigward id-distribuzzjoni, il-pussess jew kwalunkwe prekawzjoni
ohra mehtiega fkonformita mal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, dment li din l-informazzjoni ma tkunx ta’
reklamar. Dik l-informazzjoni addizzjonali ghandha tidher fil-fuljett ta’ taghrif separata b'mod c¢ar mill-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1.

3. Il-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun miktub u ddisinjat b’'mod li jkun jista’ jingara, ikun ¢ar u jinftiechem tajjeb, ftermini
li jinftiehmu mill-pubbliku generali. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li dan ghandu jkun disponibbli fuq il-karta jew
b'mod elettroniku, jew fuq it-tnejn li huma.

4. Bderoga mill-paragrafu 1, l-informazzjoni mehtiega skont dan l-Artikolu tista’, alternattivament, tkun ipprovduta
fuq l-imballagg tal-prodott medicinali veterinarju.
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Artikolu 15
Rekwiziti generali fir-rigward tal-informazzjoni tal-prodott
L-informazzjoni elenkata fl-Artikoli 10 sa 14 ghandhom ikunu konformi mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
stabbiliti fl-Artikolu 35.
Artikolu 16
Il-fuljett ta’ taghrif ta’ prodotti medi¢inali veterinarji registrati
B'deroga mill-Artikolu 14(1), il-fuljett ta’ taghrif ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici rregistrati skont l-Artikoli 86

ghandu jkun fih tal-ingas l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem xjentifiku tal-istokk jew stokkijiet segwit mill-grad ta’ dilwizzjoni, bl-uzu tas-simboli tal-Farmakopea Ewropea jew,
fin-nuqqas taghhom, tal-farmakopej uzati b’'mod uffi¢jali fl-Istati Membri;

(b) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tad-detentur tar-registrazz-
joni u, fejn xieraq, tal-manifattur,

(¢) il-metodu tas-somministrazzjoni, u jekk mehtieg, ir-rotta tas-somministrazzjoni;

(d) il-forma farmacewtika;

(e) prekawzjonijiet spe¢jali dwar hazna, jekk ikun hemm;

(f) l-ispecijiet fil-mira u, fejn xieraq, id-dozagg ghal tali specijiet;

(g) twissija specjali, jekk ikun hemm bzonn, ghall-prodott medic¢inali veterinarju omeopatiku;
(h) in-numru tar-registrazzjoni;

(i) il-perjodu tal-irtirar, jekk applikabbli;

() id-dikjarazzjoni “prodott medicinali veterinarju omeopatiku”.

Artikolu 17
Setghat ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ din it-Taqsima

1. I-Kummissjoni ghandha, fejn xieraq, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi regoli uniformi dwar il-
kodici ta’ identifikazzjoni msemmija fl-Artikoli 10(3) u 11(2). Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

2. I-Kummissjoni, ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta lista tal-abbrevjazzjonijiet u l-pittogrammi
komuni madwar l-Unjoni li ghandhom jintuzaw ghall-finijiet tal-Artikoli 10(2) u 11(3). Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati b’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

3. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tipprovdi regoli uniformi dwar id-daqgs tal-unitajiet
tal-imballagg ta’ gewwa li jkunu zghar kif imsemmi fl-Artikolu 12. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Tagqsima 5

Rekwiziti specifi¢ci ghal prodotti medic¢inali veterinarji generic¢i, ibridi u
mhallta u ghal applikazzjonijiet ibbazati fuq kunsens informat u data
bibljografika
Artikolu 18
Prodotti medicinali veterinarji generici

1. Bderoga mill-punt (b) tal-Artikolu 8(1), m’'ghandux ikun mehtieg li applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju generiku tinkludi d-dokumentazzjoni dwar is-sikurezza u 1-
effika¢ja jekk dawn il-kundizzjonijiet kollha li gejjin ikunu ssodisfati:

(a) studji ta’ bijodisponibbilta urew il-bijoekwivalenza ta’ prodott medic¢inali veterinarju generiku mal-prodott medic¢inali
veterinarju ta’ referenza jew tigi provduta gustifikazzjoni ghaliex studji bhal dawn ma kinux twettqu;
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(b) l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II;

(¢) l-applikant juri li l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medic¢inali veterinarju generiku ta’ prodott medicinali veterinarju
ta’ referenza li l-perjodu ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika stabbilit fl-Artikoli 39 u 40 ikun ghadda jew
wasal biex jghaddi finqas minn sentejn.

2. Meta s-sustanza attiva ta’ prodott medicinali veterinarju generiku tkun tikkonsisti minn imluha, esteri, eteri, izomeri
u tahlitiet ta’ izomeri, kumplessi jew derivattivi differenti mis-sustanza attiva uzata fil-prodott medicinali veterinarju ta’
referenza, ghandha titqies li hija l-istess sustanza attiva bhal dik uzata fil-prodott medic¢inali veterinarju ta’ referenza,
sakemm ma tkunx tvarja b'mod sinifikanti fdak li jirrigwarda l-proprjetajiet fir-rigward tas-sikurezza jew tal-effikacja. Fejn
tkun tvarja b'mod sinifikanti fir-rigward ta’ dawk il-proprjetajiet, l-applikant ghandu jressaq informazzjoni addizzjonali
sabiex juri s-sikurezza jew l-effikacja tad-diversi mluha, esteri jew derivattivi tas-sustanza attiva awtorizzata tal-prodott
medicinali veterinarju ta’ referenza.

3. Fejn diversi forom farmacewtici orali ta’ rilaxx immedjat ta’ prodott medicinali veterinarju generiku jkunu pprezen-
tati, huma ghandhom jitqiesu li jkunu l-istess forma farmacewtika.

4. Meta l-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza ma kienx awtorizzat fl-Istat Membru li fih tigi mressqa I-
applikazzjoni ghall-prodott medicinali veterinarju generiku, jew l-applikazzjoni hija mressqa skont l-Artikolu 42(4) u I-
prodott medicinali veterinarju ta’ referenza ikun awtorizzat fi Stat Membru, l-applikant ghandu jindika fl-applikazzjoni
tieghu I-Istat Membru li fih il-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza kien awtorizzat.

5. L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija, kif applikabbli, jistghu jitolbu informazzjoni dwar il-prodott medicinali
veterinarju ta’ referenza minghand l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn kien awtorizzat. Din l-informazzjoni
ghandha tintbaghat lil min jitlobha fi Zmien 30 jum minn meta tasal it-talba.

6. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali veterinarju generiku ghandu jkun essenzjalment simili ghal dak
tal-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza. Madankollu, dak ir-rekwizit m'ghandux japplika ghal dawk il-partijiet tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott medic¢inali veterinarju ta’ referenza li jirreferu ghall-indikazzjonijiet jew forom
farmacewtici li ghadhom koperti mil-ligi dwar il-privattivi fil-hin meta l-prodott medicinali veterinarju generiku jkun
awtorizzat.

7. Awtorita kompetenti jew -Agenzija, kif applikabbli, tista’ tirrikjedi lill-applikant jipprovdi data dwar is-sikurezza li
tikkoncerna r-riskji potenzjali mahluqa mill-prodott medicinali veterinarju generiku ghall-ambjent fkaz li l-awtorizzazz-
joni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza nghatat gabel I-1 ta’ Ottubru 2005.

Artikolu 19
Prodotti medicinali veterinarji ibridi

1. Bderoga mill-Artikolu 18(1), ir-rizultati ta’ studji preklinic¢i xierqa jew provi klini¢i ghandhom ikunu mehtiega meta
l-prodott medic¢inali veterinarju ma jkunx jissodisfa l-karatteristici kollha ta’ prodott medicinali veterinarju generiku
minhabba wiehed jew aktar minn dawn ir-ragunijiet li gejjin:

(a) hemm bidliet fis-sustanza jew sustanzi attivi, fl-indikazzjonijiet ghall-uzu, il-qawwa, il-forma farmacewtika, jew ir-rotta
tas-somministrazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju generiku b’paragun mal-prodott medicinali veterinarju ta’
referenza;

(b) studji ta’ bijodisponibbilta ma jistghux jintuzaw sabiex tintwera l-bijjoekwivalenza mal-prodott medicinali veterinarju
ta’ referenza; jew

(c) hemm differenzi relatati mal-materjal mhux mahdum jew fil-processi ta’ manifattura tal-prodott medicinali veterinarju
bijologiku u l-prodott medicinali veterinarju bijologiku ta’ referenza.

2. L-istudji preklinici jew il-provi klini¢i ghal prodott medic¢inali veterinarju ibridu jistghu jsiru b’lottijiet tal-prodott
medicinali veterinarju ta’ referenza awtorizzat fl-Unjoni jew fpajjiz terz.

L-applikant ghandu juri li l-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza awtorizzat fpajjiz terz ikun gie awtorizzat
fkonformita ma’ rekwiziti ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fl-Unjoni ghall-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza u
huma tant simili li jistghu jissostitwixxu lil xulxin fil-provi klinici.
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Artikolu 20
Prodotti medicinali veterinarji kkumbinati

B'deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 8(1), fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji li fihom sustanzi attivi uzati fil-kompo-
zizzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati ma ghandux ikun mehtieg li tigi provduta data dwar is-sikurezza u
l-effikacja ta’ kull sustanza attiva individwali.

Artikolu 21

Applikazzjoni bbazata fuq kunsens informat

B'deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 8(1), applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medici-
nali veterinarju m'ghandux ikun mehtieg jipprovdi d-dokumentazzjoni teknika dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja
jekk dak l-applikant juri l-permess, fil-forma ta’ ittra ta’ access, li juza tali dokumentazzjoni pprezentata fir-rigward tal-
prodott medic¢inali veterinarju diga awtorizzat.

Artikolu 22

Applikazzjoni bbazata fuq data bibljografika

1. Bderoga mill-punt (b) tal-Artikolu &(1), l-applikant m’ghandux ikun mehtieg jipprovdi d-dokumentazzjoni dwar is-
sikurezza u l-effikacja jekk dak l-applikant juri li s-sustanzi attivi tal-prodott medicinali veterinarju ilhom jintuzaw ghal
skopijiet veterinarji stabbiliti sew fl-Unjoni ghal mill-inqas ghaxar snin, li l-effika¢ja taghhom hija dokumentata u li
jipprovdu livell accettabbli ta’ sikurezza.

2. L-applikazzjoni ghandha tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness IL

Tagqsima 6

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal suq limitat u f’¢irkustanzi
eccezzjonali

Artikolu 23
Applikazzjonijiet ghal swieq limitati

1. Bderoga mill-punt (b) tal-Artikolu 8(1), l-applikant m'ghandux jigi mitlub jipprovdi d-dokumentazzjoni kompren-
siva dwar is-sikurezza jew l-effikacja mehtiega skont I-Anness II, jekk il-kundizzjonijiet kollha li gejjin ikunu ssodisfati

(a) il-benefic¢ju tad-disponibbilta fis-suq tal-prodott medicinali veterinarju ghas-sahha tal-annimal jew tal-pubbliku jeghleb
ir-riskju inerenti fil-fatt li ¢erta dokumentazzjoni ma gietx ipprovduta;

(b) l-applikant jipprovdi l-evidenza li l-prodott medicinali veterinarju huwa mahsub ghal suq limitat.

2. Meta prodott medicinali veterinarju jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont dan I-Artikolu,
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu jiddikjara b’'mod car li saret biss valutazzjoni limitata tas-sikurezza jew l-
effikacja minhabba n-nuqqas ta’ data komprensiva dwar is-sikurezza jew l-effikacja.

Artikolu 24
Validita ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal suq limitat u I-procedura ghar-riezami taghha

1. Bderoga mill-Artikolu 5(2), awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal suq limitat ghandha tkun valida ghal
perjodu ta’ hames snin.

2. Qabel ma jiskadi [-perjodu ta’ validita ta’ hames snin imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, l-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni fsuq limitat moghtija skont I-Artikolu 23 ghandhom jigu riezaminati abbazi ta’ applikazzjoni
mid-detentur ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Dik l-applikazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni tal-
bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji aggornata.

3. Detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal suq limitat ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal
riezami lill-awtorita kompetenti li tkun tat l-awtorizzazzjoni jew lill-Agenzija, kif applikabbli, mill-inqas sitt xhur qabel
l-iskadenza tal-perjodu ta’ validita ta’ hames snin imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu. L-applikazzjoni ghall-riezami
ghandha tkun limitata biex turi li l-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 23(1) se jibqghu jigu ssodisfati.

4. Meta tigi pprezentata applikazzjoni ghal riezami, l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni f'suq limitat ghandha
tibqa’ valida sakemm tigi adottata decizjoni mill-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli.
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5. L-awtorita kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, ghandha tivvaluta l-applikazzjonijiet ghal riezami u ghall-
estensjoni tal-validita tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Abbazi ta’ dik il-valutazzjoni, jekk il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji jibqa' pozittiv, l-awtorita kompetenti jew il-
Kummissjoni, kif applikabbli, ghandha testendi 1-validita tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni b’perjodi addizz-
jonali ta’ hames snin.

6.  L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, jistghu fi kwalunkwe hin jaghtu awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni ghal perjodu ta’ zmien minghajr limiti fir-rigward ta’ prodott medicinali veterinarju awtorizzat ghal
suq limitat, bil-kundizzjoni li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-awtorizzazzjoni f'suq limitat jissottometti d-data nieqsa
dwar is-sikurezza jew l-effika¢ja imsemmija fl-Artikolu 23(1).

Artikolu 25
Applikazzjonijiet f¢irkostanzi eccezzjonali

B'deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 8(1), f¢irkostanzi eccezzjonali relatati mas-sahha tal-annimali jew is-sahha pubblika,
applikant jista’ jipprezenta applikazzjoni li ma tissodisfax ir-rekwiziti kollha ta’ dak il-punt, li ghaliha I-benefi¢c¢ju tad-
disponibbilta immedjata fis-suq tal-prodott medicinali veterinarju kkoncernat ghall-annimal jew ghas-sahha pubblika
jeghleb ir-riskju inerenti fil-fatt li certa dokumentazzjoni dwar il-kwalita, is-sikurezza jew l-effika¢ja ma gietx ipprovduta.
Fkaz bhal dan, l-applikant ghandu jkun mehtieg juri i ghal ragunijiet oggettivi u verifikabbli certa dokumentazzjoni dwar
il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja mehtiega skont l-Anness II ma tistax tigi pprovduta.

Artikolu 26
Termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni f ¢irkustanzi eccezzjonali
1. Fic-cirkostanzi eccezzjonali msemmija fl-Artikolu 25, tista’ tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

soggetta ghal wahda jew izjed minn dawn ir-rekwiziti ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni:

(a) rekwizit ta’ introduzzjoni ta’ kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet, b'mod partikolari dwar is-sikurezza tal-prodott
medicinali veterinarju;

(b) rekwizit ta’ notifika lill-awtoritajiet kompetenti jew lill-Agenzija, kif applikabbli, dwar kwalunkwe avveniment avvers
relatat mal-uzu tal-prodott medicinali veterinarju;

(c) rekwizit ta’ twettiq ta’ studji wara l-awtorizzazzjoni.

2. Meta prodott medicinali veterinarju jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont dan I-Artikolu,
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu jiddikjara b'mod car li saret biss valutazzjoni limitata tal-kwalita, is-
sikurezza jew l-effika¢ja minhabba n-nuqqas ta’ data komprensiva dwar il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja.

Artikolu 27

Validita ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fc¢irkustanzi eccezzjonali u l-procedura ghar-riezami
taghha

1. Bderoga mill-Artikolu 5(2), awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fcirkustanzi eccezzjonali ghandha tkun
valida ghal perjodu ta’ sena.

2. Qabel ma jiskadi I-perjodu ta’ validita ta’ sena msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni moghtija skont l-Artikoli 25 u 26 ghandhom jigu riezaminati abbazi ta’ applikazzjoni mid-detentur
ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Dik l-applikazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-
beneficéji u r-riskji aggornata.

3. Detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni f¢irkustanzi eccezzjonali ghandu jipprezenta applikazzjoni
ghal riezami lill-awtorita kompetenti li tkun tat l-awtorizzazzjoni jew lill-Agenzija, kif applikabbli, mill-inqas tliet xhur
qabel l-iskadenza tal-perjodu ta’ validita ta’ sena msemmi fil-paragrafu 1. L-applikazzjoni ghal riezami ghandha turi li se
jibqghu applikabbli ¢-¢irkustanzi eccezzjonali relatati mas-sahha tal-annimali jew mas-sahha pubblika.

4. Meta tigi pprezentata applikazzjoni ghal riezami, l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandha tibga’ valida
sakemm tigi adottata dec¢izjoni mill-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli.

5. L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija, kif applikabbli, ghandhom jivvalutaw l-applikazzjoni.

Abbazi ta’ dik il-valutazzjoni, jekk il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji jibqa’ pozittiv, l-awtorita kompetenti jew il-
Kummissjoni, kif applikabbli, ghandha testendi l-validita tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal sena.
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6.  L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, jistghu fi kwalunkwe hin jaghtu awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni valida ghal perjodu ta’ Zzmien minghajr limiti fir-rigward ta’ prodott medic¢inali veterinarju awto-
rizzat skont l-Artikoli 25 u 26, bil-kundizzjoni li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jissottometti d-data
nieqsa dwar il-kwalita, is-sikurezza jew l-effika¢ja kif imsemmija fl-Artikolu 25.

Tagqsima 7

Ezami tal-applikazzjonijiet u bazi biex jinghataw awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni

Artikolu 28
Ezami tal-applikazzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, li quddiemhom tkun tressqet l-applikazzjoni skont l-Arti-
kolu 6 ghandha:

(a) tivverifika li d-data mressqa tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8;

tivvaluta l—pI‘OdOtt medicinali veterinarju fir-rigward tad-dokumentazzjoni dwar il—kwalité, is-sikurezza u l-effikacja
pprovduta;

(o) tigbed konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ghall-prodott medicinali veterinarju.

2. Matul il-process ta’ ezami tal-applikazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali veterinarji li
fihom jew li jikkonsistu forganizmi genetikament modifikati kif imsemmi fl-Artikolu 8(5) ta’ dan ir-Regolament, I-
Agenzija ghandha torganizza l-konsultazzjonijiet mehtiega mal-korpi stabbiliti mill-Unjoni jew mill-Istati Membri skont
id-Direttiva 2001/18|KE.

Artikolu 29
Talbiet lil laboratorji matul l-ezami tal-applikazzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, li tkun qieghda tezamina l-applikazzjoni tista’ titlob lil
applikant jipprovdi lil-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea, laboratorju uffi¢jali ta’ kontroll tal-medicini jew
laboratorju li Stat Membru jkun ghazel ghal dak il-ghan kampjuni li huma mehtiega sabiex:

(a) tittestja l-prodott medicinali veterinarju, il-materjali tal-bidu tieghu u, jekk ikun mehtieg, il-prodotti intermedji u
materjali kostitwenti ohrajn sabiex tizgura li l-metodi ta’ kontroll uzati mill-manifattur u deskritti fid-dokumenti
tal-applikazzjoni huma sodisfacenti;

(b) tivverifika, li, fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghal annimali li jipproducu l-ikel, il-metodu ta’
detezzjoni analitiku propost mill-applikant ghall-finijiet ta’ testijiet ta’ tnaqqis ta’ residwi jkunu sodisfacenti u adatti
ghall-uzu sabiex jizvelaw il-prezenza ta’ livelli ta’ residwi, b’mod partikolari dawk li jagbzu I-livell massimu ta’ residwi
tas-sustanza farmakologikament attiva stabbilit mill-Kummissjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009, u ghall-
finijiet ta’ kontrolli uffi¢jali ta’ annimali u prodotti li joriginaw mill-annimali skont ir-Regolament (UE) 2017/625.

2. IMimiti ta’ zmien stipulati fl-Artikoli 44, 47, 49, 52 u 53 ghandhom jigu sospizi sakemm il-kampjuni mitlubin
skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jkunu nghataw.

Artikolu 30
Informazzjoni dwar manifatturi fpajjizi terzi

L-awtorita kompetenti, jew l-Agenzija, kif applikabbli, li ghandha tressqet l-applikazzjoni skont l-Artikolu 6 ghandha
taccerta, permezz tal-procedura mnizzla fl-Artikoli 88, 89 u 90, li l-manifatturi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji minn
pajjizi terzi huma kapaci jimmanifatturaw il-prodott medicinali veterinarju kkoncernat jew iwettqu testijiet ta’ kontroll
skont il-metodi deskritti fid-dokumentazzjoni mressqa b’appogg ghall-applikazzjoni skont l-Artikolu 8(1). Awtorita
kompetenti jew I-Agenzija, kif applikabbli, jistghu jitolbu lill-awtorita kompetenti rilevanti biex tipprezenta informazzjoni
li taccerta li I-manifatturi ta” prodotti medicinali veterinarji huma kapaci jwettqu l-attivitajiet imsemmija fdan 1-Artikolu.

Artikolu 31
Informazzjoni addizzjonali mill-applikant

L-awtoritda kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, li quddiemha tkun tressqet l-applikazzjoni skont 1-Artikolu 6,
ghandha tinforma lill-applikant jekk id-dokumentazzjoni mressqa b'appogg ghall-applikazzjoni hijiex insuffi¢jenti. L-
awtorita kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, ghandha titlob lill-applikant jipprovdi informazzjoni addizzjonali
flimitu ta’ Zmien specifiku. Fdan il-kaz il-limiti ta’ Zmien stipulati fl-Artikoli 44, 47, 49, 52 u 53 ghandhom ikunu sospizi
sakemm tkun giet provduta l-informazzjoni addizzjonali.
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Artikolu 32
Irtirar ta’ applikazzjonijiet

1. Applikant jista’ jirtira l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni mressqa lil awtorita kompe-
tenti jew lill-Agenzija, kif applikabbli, fi kwalunkwe hin gabel tkun ittichdet id-decizjoni msemmija fl-Artikoli 44, 47, 49,
52 jew 53.

2. Jekk applikant jirtira l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni mressqa lil awtorita kompe-
tenti jew lill-Agenzija, kif applikabbli, qabel ma l-ezami tal-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 28 ikun tlesta, l-applikant
ghandu jikkomunika r-ragunijiet ghal dan lill-awtorita kompetenti jew lill-Agenzija, kif applikabbli, li lilha jkun ipprezenta
l-applikazzjoni skont l-Artikolu 6.

3. L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija, kif applikabbli, ghandhom jaghmlu pubblikament disponibbli l-informazzjoni
li l-applikazzjoni giet irtirata, flimkien mar-rapport jew l-opinjoni, kif applikabbli, jekk diga mfassla, wara li tithassar kull
informazzjoni kummergjali kunfidenzjali.

Artikolu 33
L-ezitu tal-valutazzjoni

1. L-awtorita kompetenti jew I-Agenzija, kif applikabbli, li tezamina l-applikazzjoni skont 1-Artikolu 28, ghandha thejji,
rispettivament, rapport ta’ valutazzjoni jew opinjoni. Fkaz ta’ valutazzjoni favorevoli, dak ir-rapport ta’ valutazzjoni jew I-
opinjoni ghandha tinkludi dan li gej:

(a) sommarju tal-karatteristici tal-prodott li jkun jinkludi l-informazzjoni stipulata fl-Artikolu 35;

(b) dettalji ta” kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni li ghandha tkun imposta fir-rigward tal-forniment jew l-uzu sikur u
effettiv tal-prodott medicinali veterinarju kkoncernat, inkluza l-klassifikazzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju skont
l-Artikolu 34;

(c) it-test fuq it-tikketti u I-fuljett ta’ taghrif imsemmi fl-Artikoli 10 sa 14.

2. Fil-kaz ta’ valutazzjoni negattiva, ir-rapport ta’ valutazzjoni jew l-opinjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandu jkun
fihom gustifikazzjoni dwar il-konkluzjonijiet taghhom.

Artikolu 34
Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

1. L-Awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, li taghti awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni kif
imsemmi fl-Artikolu 5(1) ghandha tikklassifika I-prodotti medicinali veterinarji li gejjin bhala soggetti ghal ricetta vete-
rinarja:

(a) prodotti medicinali veterinarji li fihom drogi narkotici jew sustanzi psikotropici, jew sustanzi uzati b'mod frekwenti
fil-manifattura illegali ta’ dawk id-drogi jew sustanzi, inkluzi dawk koperti mill-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar id-Drogi Narkotici tal-1961 kif emendata mill-Protokoll tal-1972, il-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti
dwar is-Sustanzi Psikotropici tal-1971, il-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti kontra t-Traffiku Illecitu fi Drogi Narko-
tici u Sustanzi Psikotropici tal-1988 jew mil-legislazzjoni tal-Unjoni dwar il-prekursuri tad-droga;

(b) prodotti medicinali veterinarji ghall-annimali li jipproducu l-ikel;

(c) prodotti medicinali veterinarji antimikrobici;

(d) prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghat-trattament ta’ processi patologici li jehtiegu dijanjosi precedenti preciza
jew li l-uzu taghhom jista’ jkollu effetti li jostakolaw jew ifixklu mizuri dijanjostici jew terapewtici sussegwenti;

(¢) prodotti medicinali veterinarji uzati ghall-ewtanasja tal-annimali;
(f) prodotti medicinali veterinarji li fihom sustanza attiva li ilha awtorizzata inqas minn hames snin fl-Unjoni;
() prodotti medic¢inali veterinarji immunologici;

(h) minghajr pregudizzju ghad-Direttiva tal-Kunsill 96/22/KE (2%), prodotti medicinali veterinarji li filhom sustanzi attivi
b’azzjoni ormonali jew tirostatika jew beta-agonists.

(¥’) 1d-Direttiva tal-Kunsill 96/22/KE tad-29 ta’ April 1996 li tikkoncerna l-projbizzjoni tal-uzu fl-istockfarming ta’ certi sustanzi li
jkollhom azzjoni ormonika u tirostatika u ta’ Sagonisti u li thassar id-Direttivi 81/602/KEE, 88/146/KEE u 88/299/KEE (GU L 125,
23.5.1996, p. 3).
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2. Awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, tista’, minkejja l-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, tikklassifika
prodott medicinali veterinarju bhala soggett ghal ricetta veterinarja jekk jigi kklassifikat bhala droga narkotika bi gbil mal-
ligi nazzjonali jew meta prekawzjonijiet spe¢jali jkunu inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott imsemmija fl-
Artikolu 35.

3. B'deroga mill-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, jistghu, minbarra fir-rigward ta’
prodotti medic¢inali veterinarji msemmija fil-punti (a), (c), (¢) u (h) tal-paragrafu 1, jikklassifikaw prodott medicinali

veterinarju bhala mhux suggetti ghal ricetta veterinarja jekk il-kundizzjonijiet kollha li gejjin ikunu ssodisfati:

(a) is-somministrazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju hija ristretta ghal forom farmacewtici li ma jehtiegu l-ebda
gharfien jew hila partikolari fl-uzu tal-prodotti;

(b) il-prodott medicinali veterinarju ma jipprezenta l-ebda riskju dirett jew indirett, anke jekk jigi ssomministrat hazin, lill-
annimal jew l-annimali ttrattati jew lil annimali ohra, lill-persuna li tissomministrah jew lill-ambjent;

(c) is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali veterinarju ma fihx twissijiet ta” avvenimenti avversi setji potenzjali
li gejjin mill-uzu korrett tieghu;

(d) la l-prodott medic¢inali veterinarju u l-ebda prodott iehor li fih l-istess sustanza attiva ma kien precedentement is-
suggett ta’ rappurtar frekwenti ta’ avvenimenti avversi;

(¢) is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ma jirreferix ghal kontraindikazzjonijiet relatati mal-uzu tal-prodott ikkon-
cernat flimkien ma prodotti medicinali veterinarji ohrajn uzati normalment minghajr ricetta;

(f) ma hemm l-ebda riskju ghas-sahha pubblika fir-rigward ta’ residwi fl-ikel miksub minn annimali ttrattati anki meta I-
prodott medicinali veterinarju jintuza hazin;

(¢) ma hemm l-ebda riskju ghas-sahha pubblika jew tal-annimali rigward l-izvilupp ta’ rezistenza ghal sustanzi anki meta
l-prodott medicinali veterinarju li fih dawk is-sustanzi jintuza hazin.

Artikolu 35
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

1. Is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 33(1) ghandu jinkludi, fl-ordni indikat
hawn taht, din l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem tal-prodott medicinali veterinarju, segwit bil-qawwa u l-forma farmacewtika u, fejn applikabbli, lista ta’ ismijiet
tal-prodott medicinali veterinarju, kif awtorizzati fdiversi Stati Membri;

(b) il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tas-sustanza jew sustanzi attivi u kompozizzjoni kwalitattiva ta’ ecc¢ip-
jenti u kostitwenti ohrajn fejn jinghad l-isem komuni taghhom jew id-deskrizzjoni kimika taghhom u l-kompozizz-
joni kwantitattiva taghhom, jekk dik l-informazzjoni hija essenzjali ghas-somministrazzjoni xierqa tal-prodott medi-
¢inali veterinarju;

(¢ taghrif kliniku:

(i) l-ispecijiet fil-mira;

(ii) l-indikazzjonijiet tal-uzu ghal kull speci fil-mira;

(iti) il-kontraindikazzjonijiet;

(iv) twissijiet specjali;

(v) prekawzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi b’'mod partikolari prekawzjonijiet spe¢jali ghal uzu sikur fl-ispecijiet fil-
mira, prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittichdu mill-persuna li tissomministra l-prodott medicinali veteri-
narju lill-annimali u prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent;

(vi) il-frekwenza u s-serjeta tal-avvenimenti avversi;

(vii) l-uzu waqt it-tqala, it-treddigh jew fiz-zmien li fih l-annimali jbidu;

(viii) l-interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni;

(ix) ir-rotta tas-somministrazzjoni u d-dozagg;
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(x) is-sintomi ta’ doza eccessiva u, fejn applikabbli, il-proceduri ta’ emergenza u l-antidoti fkaz ta’ doza eccessiva;
(xi) restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu;

(xii) kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimik-
robic¢i u antiparassitici sabiex jigi mnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza;

(xiii) jekk applikabbli, il-perjodi ta’ rtirar, anki jekk tali perjodi jkunu Zero;
(d) taghrif farmakologiku:

(i) Kodici Anatomiku Terapewtiku Kimiku Veterinarju (‘ATC vet Code”);

(i) farmakodinamika;

(iti) farmakokinetika.

Fil-kaz ta’ prodott medicinali veterinarju immunologiku, minflok il-punti (i), (i) u (iii), informazzjoni immunologika;
(e) partikolaritajiet farmacewtici:

(i) l-inkompatibbiltajiet ewlenin;

(ii) iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott, fejn applikabbli wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali jew wara i I-
imballagg ta’ gewwa jinfetah ghall-ewwel darba;

(ili) prekawzjonijiet specjali ghall-hazna;

(iv) in-natura u l-ghamla tal-imballagg ta’ gewwa;

(v) rekwizit sabiex jintuzaw l-iskemi ta’ tehid lura ghal prodotti medicinali veterinarji ghar-rimi ta’ prodotti medicinali
veterinarji mhux uzati jew materjal ta’ skart li jkun gej mill-uzu ta’ dawn il-prodotti, u jekk xieraq, prekawzjonijiet
addizzjonali dwar ir-rimi ta’ skart perikoluz ta’ prodotti medi¢inali mhux uzati jew materjali ta’ skart miksubin
mill-uzu ta’ tali prodotti;

(f) l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;
(¢) numru jew numri tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;
(h) data tal-ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(i) data tal-ahhar revizjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

() jekk applikabbli, ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmija fl-Artikolu 23 jew l-Artikolu 25, id-dikjarazzjoni:

(i) “awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija ghal suq limitat u ghaldagstant il-valutazzjoni hija bbazata
fuq rekwiziti apposta ghad-dokumentazzjoni”; jew

(ii) “awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fé¢irkostanzi eccezzjonali u ghaldagstant il-valutazzjoni hija bbazata
fuq rekwiziti apposta ghad-dokumentazzjoni”;

(k) informazzjoni dwar is-sistemi tal-gbir imsemmija fl-Artikolu 117 applikabbli ghall-prodott medicinali veterinarju
kkoncernat;

() klassifikazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju kif imsemmi fl-Artikolu 34 ghal kull Stat Membru li fih hu awto-
rizzat.

2. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji generici, il-partijiet tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali
veterinarju ta’ referenza li jirreferu ghall-indikazzjonijiet jew il-forom farmacewti¢i li huma protetti mil-ligi dwar il-
privattivi fi Stat Membru meta l-prodott medicinali veterinarju generiku jitqieghed fis-suq jistghu jithallew barra.

Artikolu 36
Decizjonijiet li jaghtu awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Id-decizjonijiet li jaghtu l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(1) ghandhom
jittiehdu fuq il-bazi tad-dokumenti mbhejjija skont I-Artikolu 33(1) u ghandhom jistipulaw kwalunkwe kundizzjoni
marbuta mat-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali veterinarju u s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (“it-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni”).
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2. Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medic¢inali veterinarju antimikrobiku, l-awtorita kompetenti jew il-
Kummissjoni, kif applikabbli, tista’ titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jwettaq studji ta’
wara l-awtorizzazzjoni sabiex jizgura li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji jibga’ pozittiv minhabba l-izvilupp potenzjali ta’
rezistenza ghall-antimikrobici.
Artikolu 37
Decizjonijiet li jirrifjutaw awtorizzazzjonijiet ghall-kummerd¢jalizzazzjoni

1. Id-decizjonijiet li jirrifjutaw l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(1) ghandhom
jittiehdu fuq il-bazi tad-dokumenti mhejjija skont l-Artikolu 33(1) u ghandhom ikunu ggustifikata kif xieraq u ghandhom
jinkludu r-ragunijiet gha¢-cahda.

2. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun irrifjutata jekk kwalunkwe wahda minn dawn il-kundizz-
jonijiet tigi ssodisfatta:

(a) l-applikazzjoni ma tkunx konformi ma’ dan il-Kapitolu;

(b) il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali veterinarju jkun negattiv;

(c) l-applikant ma pprovdiex bizzejjed informazzjoni dwar il-kwalita, is-sikurezza jew l-effika¢ja tal-prodott medic¢inali
veterinarju;

(d) il-prodott medicinali veterinarju huwa prodott medicinali veterinarju antimikrobiku pprezentat ghall-uzu bhala stimu-
lant sabiex jinkoraggixxi l-izvilupp tal-annimali ttrattati jew sabiex izid il-prodott mill-annimali ttrattati;

(¢) il-perjodu tal-irtirar propost mhuwiex twil bizzejjed biex jizgura s-sikurezza tal-ikel jew mhux bizzejjed sostanzjat;

(f) ir-riskju ghas-sahha pubblika fil-kaz tal-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobici jew rezistenza antiparassitika jisboq
il-benefic¢ji tal-prodott medicinali veterinarju ghas-sahha tal-annimal;

(¢) l-applikant ma tax prova bizzejjed tal-effikacja fir-rigward tal-ispecijiet fil-mira;

(h) il-kompozizzjoni kwalitattiva jew kwantitattiva tal-prodott medicinali veterinarju mhijiex kif iddikjarata fl-applikazz-
joni;

(i) ir-riskji ghas-sahha pubblika jew tal-annimali jew ghall-ambjent mhumiex indirizzati bizzejjed; jew

() is-sustanza attiva fi hdan il-prodott medicinali veterinarju tissodisfa l-kriterji sabiex titqies persistenti, bijoakkumulat-
tiva u tossika jew persistenti hafna u bijoakkumulattiva hafna u I-prodott medicinali veterinarju hu mahsub biex

jintuza fannimali li jipproducu l-ikel, sakemm ma jintweriex li s-sustanza attiva hija essenzjali sabiex jigi evitat jew
ikkontrollat riskju serju ghas-sahha tal-annimali.

3. Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju antimikrobiku ghandha tigi rrifju-
tata jekk l-antimikrobiku huwa riservat ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet fil-bniedem kif previst fil-paragrafu 5.

4. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont l-Artikolu 147 sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi
tistabbilixxi I-kriterji ghad-dezinjazzjoni ta’ antimikrobici li ghandhom jithallew ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet fil-
bniedem sabiex tinzamm l-effika¢ja ta’ dawk is-sustanzi antimikrobici.

5. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddezinja antimikrobici jew gruppi ta’ antimikrobici
riservati ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet fil-bniedem. Dawk l-atti ta ’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
b’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

6.  I-Kummissjoni ghandha, meta tadotta l-atti msemmija fil-paragrafi 4 u 5, tikkunsidra l-parir xjentifiku tal-Agenzija,
tal-EFSA u ta’ agenziji ohra rilevanti tal-Unjoni.

Tagqsima 8
Protezzjoni ta’ dokumentazzjoni teknika
Artikolu 38
Protezzjoni ta’ dokumentazzjoni teknika

1. Minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti u l-obbligi stabbiliti fid-Direttiva 2010/63/UE, id-dokumentazzjoni teknika
dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja originarjament imressqa bil-hsieb li tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni jew varjazzjoni taghha m’'ghandhiex issir referenza ghaliha minn applikanti ohrajn ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew varjazzjoni tat-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali
veterinarju sakemm:

(a) il-perjodu ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika skont kif inhi stabbilita fl-Artikoli 39 u 40 ta’ dan ir-Regola-
ment ma jkunx ghadda, jew ma jkunx wasal biex jiskadi finqas minn sentejn;
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(b) l-applikanti ma jkunux kisbu ftehim bil-miktub fil-forma ta’ ittra ta’ access fir-rigward ta’ dik id-dokumentazzjoni.

2. Il-protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif stabbilita fil-paragrafu 1 (“il-protezzjoni tad-dokumentazzjoni tekni-
ka”) ghandha tapplika wkoll fl-Istati Membri fejn il-prodott medic¢inali veterinarju mhuwiex awtorizzat jew m'ghadux
awtorizzat.

3. Awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazz-
joni li tvarja mill-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija qabel lill-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni fdak li jirrigwarda biss l-ispecijiet fil-mira, il-qawwiet, il-forom farmacewtici, ir-rotot jew il-prezen-
tazzjonijiet tas-somministrazzjoni ghandha titqies bhala l-istess awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija
qabel lill-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex ikunu jistghu japplikaw ir-regoli ta’ protezz-
joni tad-dokumentazzjoni teknika.

Artikolu 39
Il-perjodi ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika

1. Il-perjodu ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun:
(@) 10 snin ghall-prodotti medicinali veterinarji ghall-frat, naghag imrobbija ghal-laham, hniezer, tigieg, klieb u qgtates;

(b) 14-il sena ghall-prodotti medicinali veterinarji antimikrobici ghall-frat, naghag imrobbija ghal-laham, hniezer, tigieg,
klieb u qtates li jkollhom sustanza attiva antimikrobika li ma kinitx sustanza attiva fi prodott medicinali veterinarju
awtorizzat fl-Unjoni fid-data tat-tressiq tal-applikazzjoni;

(c) 18-il sena ghall-prodotti medicinali veterinarji ghan-nahal;
(d) 14-il sena ghall-prodotti medicinali veterinarji ghal specijiet ta’ annimali minbarra dawk elenkati fil-punti (a) u ().

2. Il-protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tapplika milljum li fih l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni ghall-prodott medic¢inali veterinarju nghatat skont l-Artikolu 5(1).

Artikolu 40
L-estensjoni u perjodi addizzjonali ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika

1. Meta l-ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tinghata ghal aktar minn speci tal-annimali wahda msem-
mija fil-punt (a) jew (b) tal-Artikolu 39(1) jew varjazzjoni tkun approvata skont I-Artikolu 67 li testendi l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal spe¢i ohra msemmija fil-punt (a) jew (b) tal-Artikolu 39(1), il-perjodu ta’ protezzjoni
pprovdut fdak I-Artikolu ghandu jittawwal b’sena ghal kull spe¢i addizzjonali, sakemm, fil-kaz ta’ varjazzjoni, l-applikazz-
joni tkun giet imressqa mill-inqas tliet snin qabel ma jiskadi l-perjodu ta’ protezzjoni stipulat fil-punt (a) u (b) tal-
Artikolu 39(1).

2. Meta tinghata l-ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal aktar minn speci tal-annimali wahda msem-
mija fil-punt (d) fl-Artikolu 39(1), jew tkun approvata varjazzjoni skont l-Artikolu 67 li testendi l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghal speci ohra ta’ annimal li ma hijiex imsemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 39(1), il-perjodu ta’
protezzjoni previst fl-Artikolu 39 ghandu jittawwal b'erba’ snin, dment li, fil-kaz ta’ varjazzjoni, l-applikazzjoni tkun
tressqet mill-inqas tliet snin gabel ma jiskadi I-perjodu ta’ protezzjoni stipulat fil-punt (d) tal-Artikolu 39(1).

3. Il-perjodu ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika previst fl-Artikolu 39 tal-ewwel awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mtawwal bi kwalunkwe perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni minhabba kwalunkwe varjazzjoni
jew awtorizzazzjonijiet godda li jappartjenu ghall-istess awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, m'ghandux jagbez
it-18-il sena.

4. Meta applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju jew ghal
varjazzjoni tat-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jissottometti applikazzjoni skont ir-Regolament
(KE) Nru 470/2009 ghall-istabbiliment ta’ limitu massimu ta’ residwi, flimkien ma’ testijiet ta’ residwi u sikurezza u studji
preklini¢i u provi klini¢i waqt il-proceduri tal-applikazzjoni, applikanti ohrajn m'ghandhomx jirreferu ghar-rizultati ta’
dawk it-testijiet, l-istudji u l-provi ghal perjodu ta’ hames snin mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li
ghalihom ikunu twettqu. Il-projbizzjoni fuq l-uzu ta’ dawk ir-rizultati ma ghandhiex tapplika sakemm l-applikanti l-ohra
ma jkunux kisbu ittra ta’ access rigward dawk it-testijiet, l-istudji u l-provi.

5. Jekk varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni approvata skont I-Artikolu 67 tkun
tinvolvi bidla fil-forma farmacewtika, fir-rotta jew fid-doza tas-somministrazzjoni, li tigi vvalutata mill-Agenzija jew
mill-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 66 li tkun tat prova ta”

(a) tnaqqis fir-rezistenza antimikrobika jew antiparassitika; jew

(b) titjib fil-bilanc¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali veterinarju,
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ir-rizultati tal-istudji preklinici jew il-provi klini¢i kkoncernati, ghandhom jibbenefikaw minn protezzjoni ta’ erba’ snin.

Il-projbizzjoni fuq l-uzu ta’ dawk ir-rizultati ma ghandhiex tapplika jekk l-applikanti I-ohra jkunu kisbu ittra ta’ access fir-
rigward ta’ dawk l-istudji u l-provi.

Artikolu 41
Drittijiet relatati mal-privattivi

It-twettiq tat-testijiet, l-istudji u l-provi mehtiega bil-hsieb li titressaq applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni skont l-Artikolu 18 m'ghandhomx jitqiesu kuntrarji ghad-drittijiet relatati mal-privattivi jew ma’ certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali veterinarji u ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

KAPITOLU IIT
PROCEDURI GHAL AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI
Tagqsima 1

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni validi madwar 1-Unjoni
(“awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzati”)

Artikolu 42
Ambitu tal-procedura ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ¢entralizzata
1. L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ¢entralizzati ghandhom ikunu validi fl-Unjoni kollha.
2. Il-procedura ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzata ghandha tapplika fir-rigward tal-prodotti
medicinali veterinarji li gejjin:
(a) prodotti medicinali veterinarji zviluppati permezz ta’ wiched minn dawn il-processi bijoteknologici:
(i) teknologija DNA rikombinanti;

(ii) espressjoni kontrollata ta’ kkowdjar tal-gene ghall-proteini li huma attivi b’mod bijologiku fil-“prokaryotes” u 1-
“eukaryotes” inkluzi celloli tal-mammiferi trasformati;

(iii) ibridoma u metodi ta" antikorpi monoklonali;

(b) prodotti medicinali veterinarji mahsuba primarjament ghall-uzu bhala stimulanti sabiex jippromwovu l-izvilupp ta’
annimali ttrattati jew sabiex izidu r-rendiment mill-annimali ttrattati;

() prodotti medicinali veterinarji li jkun fihom sustanza attiva li ma tkunx giet awtorizzata bhala prodott medic¢inali
veterinarju fl-Unjoni fid-data tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni;

(d) prodotti medicinali veterinarji bijologi¢i li jkun fihom jew ikunu jikkonsistu ftessuti jew celloli allogeni¢i b'inginerija;
(e) prodotti medicinali veterinarji ghal terapija gdida.

3. Il-punti (d) u (e) tal-paragrafu 2 m'ghandhomx japplikaw ghal prodotti medicinali veterinarji li jikkonsistu esklussi-
vament minn komponenti tad-demm.

4. Ghal prodotti medicinali veterinarji minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 2, l-awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni centralizzata tista’ tinghata jekk ma tkun inghatat l-ebda awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ohra
ghall-prodott medicinali veterinarju fl-Unjoni.

Artikolu 43
Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerd¢jalizzazzjoni ¢entralizzata

1. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ¢entralizzata ghandha tigi pprezentata lill-Agenzija.
L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas pagabbli lill-Agenzija ghall-ezami tal-applikazzjoni.

2. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni centralizzata ta’ prodott medicinali veterinarju
ghandha tiddikjara isem wiehed ghall-prodott medicinali veterinarju sabiex jintuza fl-Unjoni kollha.

Artikolu 44
Procedura ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ¢entralizzata

1. L-Agenzija ghandha tevalwa l-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 43. L-Agenzija ghandha thejji, bhala ezitu tal-
valutazzjoni, opinjoni li jkun fiha l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 33.

2. L-Agenzija ghandha taghti l-opinjoni msemmija fil-paragrafu 1 fi zmien mitejn u ghaxart ijiem minn meta tasal
applikazzjoni valida. B'e¢¢ezzjoni ghal dan, meta jkun mehtieg gharfien espert partikolari, il-limitu ta’ zmien jista’ jigi estiz
b’'massimu ta’ disghin jum.
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3. Meta tigi sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward ta’ prodotti medi-
¢inali veterinarji ta’ interess magguri, b'mod partikolari mill-aspett ta’ sahha tal-annimal u innovazzjoni terapewtika, I-
applikant jista’ jitlob procedura ta’ valutazzjoni accellerata. It-talba ghandha tkun issostanzjata kif suppost. Jekk 1-Agenzija
taccetta t-talba, il-limitu ta’ zZmien ta’ mitejn u ghaxart fjiem ghandu jitnaggas ghal mija u hamsin jum.

4. L-Agenzija ghandha tibghat l-opinjoni lill-applikant. Fi Zmien 15-il jum minn meta jirc¢ievi l-opinjoni, l-applikant
jista’ jipprovdi avviz bil-miktub lill-Agenzija li jixtieq jitlob ezami mill-gdid tal-opinjoni. Fdan il-kaz, ghandu japplika I-
Artikolu 45.

5. Meta l-applikant ma jkunx ipprovda avviz bil-miktub fkonformita mal-paragrafu 4, 1-Agenzija ghandha, minghajr
dewmien indebitu, tibghat l-opinjoni taghha lill-Kummissjoni.

6. I-Kummissjoni tista’ titlob kjarifiki minghand 1-Agenzija rigward il-kontenut tal-opinjoni, fliema kaz l-Agenzija
ghandha tipprovdi twegiba ghal din it-talba fi Zmien 90 jum.

7. L-applikant ghandu jissottometti lill-Agenzija t-traduzzjonijiet necessarji tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-
fuljett ta’ taghrif u t-tikkettar skont I-Artikolu 7, fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-Agenzija, izda mhux aktar tard mid-data
meta l-abbozz tad-decizjoni jintbaghat lill-awtoritajiet kompetenti fkonformita mal-paragrafu 8 ta’ dan 1-Artikolu.

8. Fi Zmien 15-il jum minn meta tircievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha thejji abbozz ta’ decizjoni li
ghandha tittiched fir-rigward tal-applikazzjoni. Meta abbozz tad-decizjoni jipprevedi l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni, dan ghandu jinkludi l-opinjoni tal-Agenzija mhejjija fkonformita mal-paragrafu 1. Meta l-abbozz
tad-decizjoni ma jkunx skont l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tehmez spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet
ghad-differenzi. II-Kummissjoni ghandha tibghat l-abbozz ta’ de¢izjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u lill-
applikant.

9.  I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tichu decizjoni dwar l-ghoti jew ir-rifjut ta’ awto-
rizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzata skont din it-Tagsima u abbazi tal-opinjoni tal-Agenzija. Dawk l-atti
ta * implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

10.  L-Agenzija ghandha tippubblika l-opinjoni taghha, wara li thassar kull informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali.

Artikolu 45
Ezami mill-gdid tal-opinjoni tal-Agenzija

1. Meta l-applikant jitlob ezami mill-gdid tal-opinjoni tal-Agenzija skont l-Artikolu 44(4), dak l-applikant ghandu
jibghat lill-Agenzija r-ragunijiet dettaljati ghal tali talba fi Zmien 60 jum minn meta li jircievi l-opinjoni.

2. Fi zmien 90 jum minn meta tircievi r-ragunijiet dettaljati ghat-talba, l-Agenzija ghandha tezamina mill-gdid I-
opinjoni taghha. Il-konkluzjonijiet milhuqa u r-ragunijiet ghal dawk il-konkluzjonijiet ghandhom ikunu annessi mal-
opinjoni taghha u ghandhom jiffurmaw parti integrali minnha.

3. Fi zmien 15-il jum mill-ezami mill-¢did tal-opinjoni taghha, 1-Agenzija ghandha tibghat l-opinjoni taghha lill-
Kummissjoni u lill-applikant.

4. Sussegwentement ghall-procedura stipulata fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, ghandu japplika I-Artikolu 44(6) sa
(10).

Tagqsima 2

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni validi fi Stat Membru uniku
(“awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni”)

Artikolu 46
Ambitu tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tigi pprezentata lill-awtorita
kompetenti fl-Istat Membru li ghalih issir l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. L-awtorita kompetenti ghandha taghti
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont din it-Taqsima u d-dispozizzjonijiet nazzjonali applikabbli.
L-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun valida biss fl-Istat Membru tal-awtorita kompe-
tenti li tkun hargitha.

2. Ma ghandhomx jinghataw awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward ta’ prodotti medi-
¢inali veterinarji li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 42(2), jew li fir-rigward taghhom ikun hemm pendenti
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fi Stat Membru fil-mument tal-applikazzjoni.



L 4/76 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.1.2019

Artikolu 47
Procedura ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. Il-procedura ghall-ghoti jew ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kumer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali
veterinarju ghandha titlesta fi Zmien massimu ta’ 210 ijiem mis-sottomissjoni tal-applikazzjoni valida.

2. L-awtorita kompetenti ghandha thejji rapport ta’ valutazzjoni li jkun fih l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 33.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tippubblika r-rapport ta’ valutazzjoni, wara li thassar kull informazzjoni kummer-
¢jali kunfidenzjali.

Taqsima 3

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni validi f’diversi Stati Membri
(“awtorizzazzjonijiet decentralizzati ghall-kummerc¢jalizzazzjoni”)

Artikolu 48
Ambitu tal-awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummerdcjalizzazzjoni

1. L-awtorizzazzjonijiet decentralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jinghataw mill-awtoritajiet kompetenti
fl-Istati Membri li fih l-applikant ifittex i jikseb awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni (“I-Istati Membri kkoncernati”)
skont din it-Tagsima. Tali awtorizzazzjonijiet decentralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu validi dawk I-
Istati Membri.

2. Ma ghandhomx jinghataw awtorizzazzjonijiet decentralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward ta’ prodotti
medicinali veterinarji li tkun inghatatilhom awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni, jew li fir-rigward
taghhom ikun hemm pendenti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fil-mument tal-applikazz-
joni ghal awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni, jew li jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artiko-
lu 42(2).

Artikolu 49
Procedura ghal awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

1. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tigi sottomessa lill-awto-
rita kompetenti fl-Istat Membru maghzul mill-applikant biex thejji rapport ta’ valutazzjoni u tagixxi fkonformita ma’ din
it-Tagsima (‘l-Istat Membru ta’ referenza”) u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati 1-ohra.

2. L-applikazzjoni ghandha telenka I-Istati Membri kkoncernati.

3. Jekk l-applikant jindika li Stat Membru kkoncernat wiched jew aktar m'ghandhomx jibqghu jigu kkunsidrati bhala
tali, l-awtoritajiet kompetenti fdawk Il-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’
referenza u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati l-ohra, kwalunkwe informazzjoni li jikkunsidraw
rilevanti rigward l-irtirar tal-applikazzjoni.

4. Fi zmien 120 jum minn meta tircievi applikazzjoni valida, l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza
ghandha tipprepara rapport ta’ valutazzjoni li jkun fih l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 33 u ghandha tibaghtu
lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati u lill-applikant.

5. Fi zmien 90 jum wara li jircievu r-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fil-paragrafu 4, l-awtoritajiet kompetenti fl-Istati
Membri kkoncernati ghandhom jezaminaw ir-rapport u jinformaw lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza
dwar jekk ghandhomx xi oggezzjoni ghalih ghar-raguni li l-prodott medic¢inali veterinarju jkun jirrapprezenta riskju serju
potenzjali ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza
ghandha tibghat ir-rapport ta’ valutazzjoni li jirrizulta minn dak l-ezami lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri
kkoncernati u lill-applikant.

6. Fuq talba tal-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza jew tal-awtorita kompetenti fi kwalunkwe wiehed
mill-Istati Membri kkoncernati, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jissejjah biex jezamina r-rapport ta’ valutazzjoni fi
zmien il-perjodu msemmi fil-paragrafu 5.

7. Meta r-rapport ta’ valutazzjoni jkun favorevoli u meta l-ebda awtorita kompetenti ma tkun infurmat lill-awtorita
kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza b’oggezzjoni ghalih, kif imsemmi fil-paragrafu 5, l-awtorita kompetenti fl-Istat
Membru ta’ referenza ghandha tirregistra li hemm qgbil, taghlaq il-procedura u, minghajr dewmien bla bzonn, tinforma lill-
applikant u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kollha dwar dan. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri
kkoncernati ghandhom jaghtu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mar-rapport ta’ valutazzjoni fi
zmien 30 jum minn meta jaslu kemm l-informazzjoni dwar il-ftehim minghand l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’
referenza kif ukoll it-traduzzjonijiet kompleti tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u l-fuljett ta’ taghrif
minghand l-applikant.
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8. Meta r-rapport ta’ valutazzjoni ma jkunx favorevoli u meta l-ebda wahda mill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati
Membri kkoncernati ma tkun infurmat lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza b'oggezzjoni ghalih, kif
stipulat fil-paragrafu 5, l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha tirregistra li hemm rifjut li tinghata
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, taghlaq il-procedura u, minghajr dewmien bla bzonn, tinforma lill-applikant
u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kollha dwar dan.

9.  Meta awtorita kompetenti fi Stat Membru kkoncernat tinforma lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza
b'oggezzjoni ghar-rapport ta’ valutazzjoni fkonformita mal-paragrafu 5 ta’ dan I-Artikolu, ghandha tapplika 1-procedura
msemmija fl-Artikolu 54.

10.  Jekk fi kwalunkwe stadju tal-procedura ghal awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni l-awtorita
kompetenti fi Stat Membru kkoncernat tinvoka r-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu 110(1) sabiex tipprojbixxi l-prodott
medicinali veterinarju, dak l-Istat Membru m’ghandux jitqies aktar bhala Stat Membru kkoncernat.

11.  L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha tippubblika r-rapport ta’ valutazzjoni, wara li thassar
kull informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali.

Artikolu 50
Talba mill-applikant ghal riezami tar-rapport ta’ valutazzjoni

1. Fizmien 15-il jum minn meta jir¢ievi r-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fl-Artikolu 49(5), l-applikant jista’ jipprovdi
avviz bil-miktub lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza fejn jitlob ezami mill-gdid tar-rapport ta’ valutazz-
joni. Fdak il-kaz, l-applikant ghandu jibghat lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ragunijiet dettaljati ghal
tali talba fi Zmien 60 jum minn meta jircievi dak ir-rapport ta’ valutazzjoni. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’
referenza ghandha minghajr dewmien tibghat dik it-talba u r-ragunijiet dettaljati lill-grupp ta’ koordinazzjoni.

2. Fi zmien 60 jum minn meta jir¢ievi r-ragunijiet dettaljati ghat-talba ta’ riezami tar-rapport ta’ valutazzjoni, il-grupp
ta’ koordinazzjoni ghandu jezamina mill-gdid ir-rapport ta’ valutazzjoni. Il-konkluzjonijiet milhuqa mill-grupp ta’ koor-
dinazzjoni u r-ragunijiet ghal dawk il-konkluzjonijiet ghandhom jigu annessi mar-rapport ta’ valutazzjoni u ghandhom
jiffturmaw parti integrali minnu.

3. Fi zmien 15-il jum mir-riezami tar-rapport ta’ valutazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghandha tibghat ir-rapport ta’ valutazzjoni lill-applikant.

4. Sussegwentement ghall-procedura stipulata fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, ghandu japplika 1-Artikolu 49(7), (8),

(10) u (11).
Taqsima 4
Rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni
Artikolu 51

Ambitu tar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummerd¢jalizzazzjoni

Awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju moghtija fkonformita mal-
Artikolu 47, ghandha tkun rikonoxxuta fi Stati Membri ohrajn fkonformita mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 52.

Artikolu 52
Procedura ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. L-applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha
tigi sottomessa lill-Istat Membru li ta l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artiko-
lu 47 (“I-Istat Membru ta’ referenza”) u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri fejn l-applikant ifittex i jikseb awto-
rizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni (‘l-Istati Membri kkoncernati”).

2. L-applikazzjoni ghal rikonoxximent reciproku ghandha telenka l-Istati Membri kkoncernati.

3. Minimu ta’ sitt xhur ghandhom jghaddu bejn id-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢ja-
lizzazzjoni u s-sottomissjoni tal-applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku ta’ dik l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni.

4. Jekk l-applikant jindika li Stat Membru kkoncernat wiehed jew aktar m’'ghandhomx jibqghu jigu kkunsidrati bhala
tali, l-awtoritajiet kompetenti fdawk l-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’
referenza u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati l-ohra, kwalunkwe informazzjoni li jikkunsidraw
rilevanti fir-rigward tal-irtirar tal-applikazzjoni.

5. Fzmien 90 jum minn meta tircievi applikazzjoni valida ghal rikonoxximent reciproku, l-awtorita kompetenti fl-Istat
Membru ta’ referenza ghandha thejji rapport ta’ valutazzjoni aggornat li jkun fih l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 33
ghal prodott medicinali veterinarju u ghandha tibaghtu lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati u lill-
applikant.
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6.  Fi zmien 90 jum minn meta jasal ir-rapport ta’ valutazzjoni aggornat msemmi fil-paragrafu 5, l-awtoritajiet kompe-
tenti fl-Istati Membri kkoncernati ghandhom jezaminawh u jinformaw lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ refe-
renza dwar jekk ghandhomx xi oggezzjoni ghalih ghar-raguni li l-prodott medicinali veterinarju jkun jirrapprezenta riskju
serju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’
referenza ghandha tibghat ir-rapport ta’ valutazzjoni li jirrizulta minn dak l-ezami lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati
Membri kkoncernati u lill-applikant.

7. Fuq talba tal-awtorita kompetenti fl-Istati Membri ta’ referenza jew tal-awtorita kompetenti fi kwalunkwe wiehed
mill-Istati Membri kkoncernati, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jissejjah biex jezamina r-rapport ta’ valutazzjoni
aggornat fi Zmien il-perjodu msemmi fil-paragrafu 6.

8.  Meta l-ebda awtorita kompetenti ta’ Stat Membru kkoncernat ma tkun infurmat lill-awtorita kompetenti fl-Istat
Membru ta’ referenza b'oggezzjoni ghar-rapport ta’ valutazzjoni aggornat, kif imsemmi fil-paragrafu 6, l-awtorita kompe-
tenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghandha tirregistra li hemm ftehim, taghlaq il-procedura u, minghajr dewmien bla
bzonn, tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kollha dwar dan. L-awtoritajiet kompetenti fl-
Istati Membri kkoncernati ghandhom jaghtu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mar-rapport ta’
valutazzjoni aggornat fi zmien 30 jum minn meta jaslu kemm l-informazzjoni dwar il-ftehim minghand l-awtorita
kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza kif ukoll it-traduzzjonijiet kompleti tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif minghand l-applikant.

9.  Meta awtorita kompetenti fi Stat Membru kkoncernat tinforma lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza
b'oggezzjoni ghar-rapport ta’ valutazzjoni aggornat skont il-paragrafu 6 ta’ dan l-Artikolu, ghandha tapplika l-procedura
msemmija fl-Artikolu 54.

10.  Jekk fi kwalunkwe stadju tal-procedura ghal rikonoxximent reciproku l-awtorita kompetenti fi Stat Membru
kkoncernat tinvoka r-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu 110(1) sabiex tipprojbixxi l-prodott medicinali veterinarju, dak I-
Istat Membru m’'ghandux jitgies aktar bhala Stat Membru kkoncernat.

11.  L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha tippubblika r-rapport ta’ valutazzjoni, wara li thassar
kull informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali.

Tagqsima 5

Rikonoxximent sussegwenti fil-proceduri ta’ rikonoxximent reciproku u
awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni

Artikolu 53

Rikonoxximent sussegwenti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni minn Stati Membri kkoncernati
addizzjonali

1. Wara i titlesta l-procedura decentralizzata stipulata fl-Artikolu 49 jew il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku
stipulata fl-Artikolu 52, li taghti awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jista® jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali veterinarju lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati addizzjonali u lill-awtorita kompetenti fl-
Istat Membru ta’ referenza msemmija fl-Artikolu 49 jew 52, kif applikabbli, fkonformita mal-procedura stabbilita fdan I-
Artikolu. Minbarra d-data msemmija fil-paragrafu 8, l-applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll dan li gej:

(a) lista tad-decizjonijiet kollha li jaghtu, jissospendu jew jirrevokaw awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni li
jikkoncernaw il-prodott medicinali veterinarju;

(b) informazzjoni dwar il-varjazzjonijiet li jkunu gew introdotti minn meta tkun inghatat l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni permezz tal-procedura decentralizzata stipulata fl-Artikolu 49(7) jew permezz tal-procedura
ta’ rikonoxximent reciproku stipulata fl-Artikolu 52(8);

(c) rapport ta’ sintezi dwar id-data ta’ farmakovigilanza.

2. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza msemmija fl-Artikolu 49 jew 52, kif applikabbli, ghandha, fi
zmien 60 jum, tghaddi lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati addizzjonali d-decizjoni tal-ghoti ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u kwalunkwe varjazzjoni ghaliha u ghandha, fdak il-perjodu, thejji u tibghat
rapport ta’ valutazzjoni aggornat rigward dik l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u dawk il-varjazzjonijiet, kif
applikabbli, u tinforma lill-applikant b’dan.

3. L-awtorita kompetenti fkull Stat Membru kkoncernat addizzjonali ghandha taghti awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni fkonformita mar-rapport ta’ valutazzjoni aggornat imsemmi fil-paragrafu 2 fi Zmien 60 jum minn meta
tircievi kemm id-data kif ukoll l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u t-traduzzjonijiet kompleti tas-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u l-fuljett ta’ taghrif.
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4. Bderoga mill-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, jekk l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru kkoncernat addizzjonali
jkollha ragunijiet biex tirrifjuta l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni minhabba li I-prodott medicinali veterinarju
johloq riskju serju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent, hija ghandha, mhux iktar tard
minn perjodu ta’ 60 jum minn meta tir¢ievi kemm id-data u l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 kif ukoll ir-rapport
ta’ valutazzjoni aggornat imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, tqajjem l-oggezzjonijiet taghha u tipprovdi dikjarazz-
joni dettaljata tar-ragunijiet lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza msemmija fl-Artikolu 49 jew 52, kif
applikabbli, u lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati, imsemmija fdawk l-Artikoli, u lill-applikant.

5. Fil-kaz ta’ oggezzjonijiet li jitqajmu mill-awtorita kompetenti fi Stat Membru kkoncernat addizzjonali fkonformita
mal-paragrafu 4, l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha tichu kwalunkwe pass xieraq sabiex
jintlahaq ftehim rigward l-oggezzjonijiet maghmula. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza u fl-Istat
Membru kkoncernat addizzjonali ghandhom jaghmlu hilithom kollha biex jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li trid tittiehed.

6.  L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha taghti lill-applikant l-opportunita li jipprovdi, verbal-
ment jew bil-miktub, il-fehma tal-applikant dwar l-oggezzjonijiet imqajma mill-awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru
kkoncernat addizzjonali.

7. Meta b'segwitu ghall-passi mehuda mill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza, jintlahaq ftehim mill-
awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza u fl-Istati Membri li diga taw awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni u l-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati addizzjonali, l-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri
kkoncernati addizzjonali ghandhom jaghtu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-paragrafu 3.

8.  Jekk l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ma jirnexxilhiex tilhaq ftehim mal-awtoritajiet kompetenti
fl-Istati Membri kkoncernati u fl-Istati Membri kkoncernati addizzjonali fi zmien massimu ta’ 60 jum mid-data li fiha
jkunu tqajmu l-oggezzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 4 ta’ dan 1-Artikolu, hija ghandha tirreferi l-applikazzjoni flimkien
mar-rapport ta’ valutazzjoni aggornat imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu u l-oggezzjonijiet tal-awtoritajiet kompe-
tenti fl-Istati Membri kkoncernat addizzjonali lill-grupp ta” koordinazzjoni skont il-procedura ta’ revizjoni stabbilita fl-
Artikolu 54.

Tagqsima 6
Proc¢edura ta’ revizjoni
Artikolu 54
Procedura ta’ revizjoni

1. Jekk l-awtorita kompetenti fi Stat Membru kkoncernat tqajjem, fkonformita mal-Artikolu 49(5), 52(6), 53(8) jew
66(8) oggezzjoni kif imsemmi fdawk l-Artikoli ghal, rispettivament, ir-rapport ta’ valutazzjoni jew ir-rapport ta’ valutazz-
joni aggornat, hija ghandha tipprovdi minghajr dewmien dikjarazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghal kwalunkwe tali
oggezzjoni lill-awtoritd kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza, lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati
u lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’
referenza ghandha tirreferi l-punti ta’ nuqqas ta’ ftehim minghajr dewmien lill-grupp ta” koordinazzjoni.

2. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha tiehu, fi zmien il-perjodu ta’ 90 jum minn meta tircievi
l-oggezzjoni, kwalunkwe pass xieraq sabiex jinstab ftehim fir-rigward tal-oggezzjoni mqajma.

3. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha taghti lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni l-opportunita li jipprovdu, verbalment jew bil-miktub, il-fehma taghhom fir-rigward tal-
oggezzjoni mqajma.

4. Meta jintlahaq ftehim fost l-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikoli 49(1), 52 (1), 53 (1) u 66 (1), l-awtorita
kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha taghlaq il-procedura u tinforma lill-applikant jew lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru kkoncernat ghandhom jaghtu
jew ivarjaw awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

5. Meta l-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikoli 49(1), 52(1), 53(1) u 66(1) jilhqu ftehim b’konsensus biex
jirrifjutaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew biex jirrifjutaw il-varjazzjoni, l-awtorita kompetenti fl-Istat
Membru ta’ referenza ghandha taghlaq il-procedura u tinforma lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dwar dan, filwaqt i debitament tiggustifika r-rifjut. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri
kkoncernati ghandhom imbaghad jirrifjutaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew il-varjazzjoni.

6. Jekk ma jkunx jista' jintlahaq ftehim b’kunsens imsemmi fl-Artikoli 49(1), 52(1), 53(1) u 66(1) fost l-awtoritajiet
kompetenti, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni r-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fl-Artiko-
lu 49(5), 52(6), 53(2) u 66(3), rispettivament, flimkien ma’ informazzjoni dwar il-punti ta’ nuggas ta’ gbil sa mhux aktar
tard minn perjodu ta’ 90 jum mid-data li fiha titqajjem l-oggezzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.
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7. F zmien 30 jum minn meta tirc¢ievi r-rapport u l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 6, il-Kummissjoni ghandha
thejji abbozz tad-decizjoni li trid tittiehed rigward l-applikazzjoni. II-Kummissjoni ghandha tibghat l-abbozz tad-decizjoni
lill-awtoritajiet kompetenti u lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

8.  Il-Kummissjoni tista’ titlob kjarifiki minghand l-awtoritajiet kompetenti jew mill-Agenzija. Il-limitu ta’ Zmien stab-
bilit fil-paragrafu 7 ghandu jigi sospiz sakemm ikunu gew ipprovduti l-kjarifiki.

9.  Ghall-fini tal-procedura tal-qsim tax-xoghol fir-rigward ta’ varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni fkonformita mal-
Artikolu 66, ir-referenzi fdan l-Artikolu ghal awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandhom jinftiechmu
bhala referenzi ghal awtorita kompetenti miftichma skont I-Artikolu 65(3), u r-referenzi ghall-Istati Membri kkoncernati
bhala referenzi ghall-Istati Membri rilevanti.

10.  I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tichu decizjoni li taghti, tibdel, tirrifjuta jew
tirrevoka awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew li tirrifjuta varjazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghan-
dhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

KAPITOLU IV
MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI
Tagsima 1
Database tal-prodotti tal-Unjoni
Artikolu 55
Database tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri, izzomm, database tal-Unjoni dwar il-
prodotti medicinali veterinarji (“database tal-prodotti”).

2. Id-database tal-prodotti ghandha tinkludi mill-inqas l-informazzjoni li gejja:
(a) ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fl-Unjoni mill-Kummissjoni u mill-awtoritajiet kompetenti:
(i) l-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju;
(ii) is-sustanza jew sustanzi attivi, u l-qawwa tal-prodott medicinali veterinarju;
(ili) is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;
(iv) il-fuljetti ta’ taghrif;
(v) ir-rapport ta’ valutazzjoni;
(vi) il-listi ta’ postijiet fejn il-prodott medi¢inali veterinarju huwa mmanifatturat; u
(vii) d-dati tat-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali veterinarju fi Stat Membru;

(b) ghal prodotti medicinali veterinarji omeopatici rregistrati fkonformita mal-Kapitolu V fl-Unjoni mill-awtoritajiet
kompetenti:

(i) l-isem tal-prodott medicinali veterinarju omeopatiku rregistrat;
(i) il-fuljetti ta’ taghrif; u
(iti) 1listi ta’ postijiet fejn il-prodott medicinali veterinarju omeopatiku rregistrat huwa mmanifatturat;
(c) prodotti medicinali veterinarji li ghandhom permess jintuzaw fi Stat Membru skont I-Artikolu 5(6).
(d) il-volum annwali ta’ bejgh u informazzjoni dwar id-disponibbilta ghal kull prodott medic¢inali veterinarju.

3. Il-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, il-mizuri mehtiega u l-arrangamenti prattici li
jistabbilixxu:

(a) l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-database tal-prodotti, inkluzi l-mekkanizmu ghall-iskambju elettroniku ta’ data mas-
sistemi nazzjonali ezistenti u l-format ghas-sottomissjoni elettronika;

(b) l-arrangamenti prattici ghall-funzjonament tad-database tal-prodotti, b'mod partikolari biex jigu Zgurati I-protezzjoni
tal-informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali u s-sigurta tal-iskambju ta’ informazzjoni;



7.1.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 4/81

(c) specifikazzjonijiet dettaljati tal-informazzjoni li ghandha tigi inkluza, aggornata u kondiviza fid-database tal-prodotti u
minn min;

(d) l-arrangamenti ta’ kontingenza li ghandhom jigu applikati fkaz ta’ nugqas ta’ disponibbilta ta’ kwalunkwe funzjonalita
tad-database tal-prodotti;

(e) fejn xieraq, id-data li ghandha tigi inkluza fid-database tal-prodotti flimkien mal-informazzjoni kif imsemmi fil-
paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu.

Dawk l-atti ta * implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artiko-
lu 145(2).

Artikolu 56
Access ghad-database tal-prodotti

1. L-awtoritajiet kompetenti, l-Agenzija u l-Kummissjoni ghandu jkollhom access shih ghall-informazzjoni fid-database
tal-prodotti.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkollhom access shih ghall-informazzjoni fid-
database tal-prodotti dwar l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerdjalizzazzjoni taghhom.

3. Il-pubbliku generali ghandu jkollu access ghall-informazzjoni fid-database tal-prodotti, minghajr il-possibbilta li
jibdel l-informazzjoni li jkun fiha, dwar il-lista tal-prodotti medicinali veterinarji, is-sommarji tal-karatteristici tal-prodott,
il-fuljetti ta’ taghrif u, wara li tithassar kwalunkwe informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali mill-awtorita kompetenti, ir-
rapporti ta’ valutazzjoni.

Taqgsima 2

Gbir ta’ data mill-Istati Membri u responsabbiltajiet ta’ detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni

Artikolu 57
Gbir ta’ data dwar prodotti medi¢inali antimikrobi¢i uzati fl-annimali

1. L-Istati Membri ghandhom jigbru data rilevanti u komparabbli dwar il-volum u dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali
antimikrobici uzati fl-annimali, biex jinghata lok ghal evalwazzjoni diretta jew indiretta tal-uzu ta’ tali prodotti fannimali
li jipproducu l-ikel fil-livell ta’ azjenda agrikola, skont dan 1-Artikolu u fil-limiti ta’ Zmien stabbiliti fil-paragrafu 5.

2. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu d-dejta migbura dwar il-volum tal-bejgh u l-uzu ghal kull spe¢i ta’ annimal u
ghal kull tip ta’ prodott medic¢inali antimikrobiku uzat fl-annimali lill-Agenzija skont il-paragrafu 5 u fil-limiti ta’ Zmien
imsemmija fih. L-Agenzija ghandha tikkoopera mal-Istati Membri u ma’ agenziji ohra tal-Unjoni biex dik id-data tigi
analizzata u ghandha tippubblika rapport annwali. L-Agenzija ghandha tqis dik id-data meta tadotta kwalunkwe rakko-
mandazzjoni u linji gwida rilevanti.

3. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 147, sabiex tissupplementa dan l-Artikolu, li
jistabbilixxu r-rekwiziti fir-rigward ta:

(a) it-tipi ta’ prodotti medic¢inali antimikrobic¢i uzati fl-annimali li ghandha tingabar id-data fir-rigward taghhom;

(b) l-assigurazzjoni tal-kwalita li I-Istati Membri u 1-Agenzija ghandhom idahhlu fis-sehh biex jizguraw il-kwalita u 1-
komparabbilta tad-data; u

(¢) ir-regoli dwar il-metodi ta’ gbir ta’ data dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici uzati fl-annimali u l-metodu
ta’ trasferiment ta’ dik id-data lill-Agenzija.

4. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-format ghad-data li ghandha tingabar
fkonformita ma’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

5. L-Istati Membri ghandhom jithallew japplikaw approc¢ gradwali progressiv rigward l-obbligi stabbiliti fdan I-Arti-
kolu sabiex:

(a) fi Zmien sentejn mit-28 ta’ Jannar 2022, id-data ghandha tingabar mill-inqas ghall-ispecijiet u l-kategoriji inkluzi fid-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/652/UE (*4) fil-verzjoni taghha tal-11 ta’ Dicembru 2018;

(**) Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/652/UE tat-12 ta’ Novembru 2013 dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
rezistenza antimikrobika fbatterji Zoonoti¢i u kommensali (GU L 303, 14.11.2013, p. 26).
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(b) fi zmien hames snin mit-28 ta’ Jannar 2022, id-data ghandha tingabar ghall-ispecijiet kollha ta’ annimali li jipproducu
l-ikel;

(c) fi Zmien tmien snin mit-28 ta’ Jannar 2022, id-data ghandha tingabar ghall-annimali l-ohra kollha mizmuma jew
ghat-tnissil.

6.  Xejn fpunt(c) tal-paragrafu 5 ma ghandu jinftichem li jinkludi obbligu li tingabar data minn persuni fizici li jzommu
l-annimali tal-kumpanija.

Artikolu 58
Responsabbiltajiet ta’ detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerd¢jalizzazzjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni
tal-prodotti medicinali veterinarji tieghu. In-nomina ta’ rapprezentant ma thollx lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni mir-responsabbilta guridika.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, fil-limiti tar-responsabbiltajiet tieghu, jizgura
provvisti xierqa u kontinwi tal-prodotti medicinali veterinarji tieghu.

3. Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni ghandu, fir-rigward tal-metodi ta” manifattura u kontroll iddikjarati fl-applikazzjoni ghal dik l-awtorizzazz-
joni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, iqis il-progress xjentifiku u tekniku u jintroduc¢i kwalunkwe bidla li tista’ tkun mehtiega
biex il-prodott medicinali veterinarju jkun jista’ jigi manifatturat u kkontrollat permezz ta’ metodi xjentifici generalment
accettati. L-introduzzjoni ta’ dawn il-bidliet ghandha tkun soggetta ghall-proceduri stabbiliti fit-Tagsima 3 ta’ dan il-
Kapitolu.

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jizgura li s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, il-fuljett ta’ taghrif u t-tikkettar jinzammu aggornati ma’ gharfien xjentifiku attwali.

5. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma ghandux iqieghed fis-suq tal-Unjoni prodotti medi-
¢inali veterinarji generici u prodotti medicinali veterinarji ibridi gabel ma jiskadi l-perjodu ta’ protezzjoni tad-dokumen-
tazzjoni teknika ghall-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza, kif stabbilit fl-Artikoli 39 u 40.

6.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jirregistra fid-database tal-prodotti, id-dati meta
l-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati tieghu jitqieghdu fis-suq, informazzjoni dwar id-disponibbilta ghal kull prodott
medicinali veterinarju fkull Stat Membru rilevanti u, kif applikabbli, id-dati ta” kwalunkwe sospensjoni jew revoka tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni kkoncernati.

7. Fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprov-
dilhom bizzejjed kwantitajiet ta’ kampjuni sabiex ikunu jistghu jsiru kontrolli fuq il-prodotti medicinali veterinarji tieghu
mgqieghda fis-suq tal-Unjoni.

8. Fuq talba ta’ awtorita kompetenti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
kompetenza teknika sabiex jiffacilita l-implimentazzjoni tal-metodu analitiku ghad-detezzjoni ta’ residwi tal-prodotti
medicinali veterinarji fil-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea ddezinjat skont ir-Regolament (UE) 2017/625.

9. Fuq it-talba ta’ awtorita kompetenti jew l-Agenzija, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ghandu, fil-limitu ta’ Zmien stipulat fdik it-talba, jipprovdi data li turi li l-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskju jkun
ghadu pozittiv.

10.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu minghajr dewmien jinforma lill-awtorita
kompetenti li tkun harget l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew lill-Kummissjoni, kif applikabbli, dwar
kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta minn awtorita kompetenti jew minn awtorita ta’ pajjiz terz u dwar
kwalunkwe informazzjoni gdida ohra li tista’ taffettwa l-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali vete-
rinarju kkoncernat, inkluz mill-ezitu tal-process ta’ gestjoni tas-sinjali mwettaq skont 1-Artikolu 81.

11.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerd¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi lill-awtorita kompetenti, lill-Kummiss-
joni jew lill-Agenzija, kif applikabbli, u fil-limitu ta’ zmien stabbilit, id-data kollha fil-pussess tieghu relatata mal-volum
tal-bejgh tal-prodott medic¢inali veterinarju kkoncernat.

12, Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jirregistra fid-database tal-prodotti 1-volum
annwali tal-bejgh ghal kull prodott medicinali veterinarju tieghu.

13.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinforma minghajr dewmien lill-awtorita
kompetenti li tkun harget l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew lill-Kummissjoni, kif applikabbli, bi
kwalunkwe azzjoni li d-detentur ghandu l-intenzjoni li jichu sabiex titwaqqaf il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medi-
¢inali veterinarju qabel ma tittiched tali azzjoni, flimkien mar-ragunijiet ghal tali azzjoni.
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Artikolu 59
Imprizi zghar u ta’ daqs medju
L-Istati Membri ghandhom, fkonformita mad-dritt nazzjonali taghhom, jichdu mizuri xierqa biex joffru konsulenza lill-
SMEs dwar il-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.
Tagqsima 3
Bidliet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
Artikolu 60
Varjazzjonijiet
1. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi lista ta’ varjazzjonijiet li ma jirrikjedux

valutazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 145(2).

2. I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra l-kriterji li gejjin meta tadotta l-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fil-parag-
rafu 1:

(a) il-htiega ghal valutazzjoni xjentifika tal-bidliet sabiex tiddetermina r-riskju ghas-sahha pubblika jew tal-annimal jew
ghall-ambjent;

(b) jekk il-bidliet ghandhomx impatt fuq il-kwalita, is-sikurezza jew l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju;
(c) jekk il-bidliet jimplikawx xejn izjed minn bidla minuri fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.
(d) jekk il-bidliet humiex ta’ natura amministrattiva.

Artikolu 61
Varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni

1. Meta varjazzjoni tigi inkluza fil-lista stabbilita skont l-Artikolu 60(1), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni ghandu jirregistra l-bidla inkluz, kif applikabbli, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar jew il-
fuljett ta’ taghrif fil-lingwi msemmija fl-Artikolu 7, fid-database tal-prodotti fi zmien 30 jum wara l-implimentazzjoni ta’
dik il-varjazzjoni.

2. Jekk ikun mehtieg, l-awtoritajiet kompetenti jew, meta l-prodott medic¢inali veterinarju jkun awtorizzat skont
procedura ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzata, il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, temenda l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont il-bidla rregistrata kif imsemmi fil-parag-
rafu 1 ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 145(2).

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza jew, fil-kaz ta’ varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru rilevanti, jew il-Kummissjoni, kif
applikabbli, ghandhom jinformaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u lill-awtoritajiet kompe-
tenti fl-Istati Membri rilevanti dwar jekk il-varjazzjoni hijiex approvata jew michuda billi jirregistra dik l-informazzjoni fid-
database tal-prodotti.
Artikolu 62
Applikazzjoni ghal varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

1. Meta varjazzjoni ma tigix inkluza fil-lista stabbilita skont l-Artikolu 60(1), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal varjazzjoni li tehtieg valutazzjoni lill-awtorita kompetenti li
tkun harget l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew lill-Agenzija, kif applikabbli. L-applikazzjonijiet ghandhom
jigu pprezentati b'mod elettroniku.

2. L-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi:
(a) deskrizzjoni tal-varjazzjoni;
(b) id-data msemmija fl-Artikolu 8 rilevanti ghall-varjazzjoni;

(c) dettalji tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni affettwati mill-applikazzjoni;
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(d) meta l-varjazzjoni twassal ghal varjazzjonijiet konsegwenzjali fit-termini tal-istess awtorizzazzjoni ghall-kummer¢ja-
lizzazzjoni, deskrizzjoni ta’ dawk il-varjazzjonijiet konsegwenzjali;

(¢) meta l-varjazzjoni tirrigwarda awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija skont procedura ta’ rikonox-
ximent rec¢iproku jew decentralizzata, lista tal-Istati Membri li jkunu hargu dawk l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer-
Gjalizzazzjoni.

Artikolu 63
Bidliet konsegwenzjali fl-informazzjoni dwar il-prodott

Meta varjazzjoni tinvolvi bidliet konsegwenzjali fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar jew il-fuljett ta’
taghrif, dawk il-bidliet ghandhom jitqiesu bhala parti minn dik il-varjazzjoni ghall-finijiet tal-ezami tal-applikazzjoni
ghal varjazzjoni.

Artikolu 64
Gruppi ta’ varjazzjonijiet

Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni japplika ghal diversi varjazzjonijiet li mhumiex inkluzi fil-
lista stabbilita skont I-Artikolu 60(1) fir-rigward tal-istess awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew ghal varjazzjoni
wahda li ma tkunx tidher fdik il-lista fir-rigward ta’ diversi awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni, dak id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jista jressaq applikazzjoni wahda ghall-varjazzjonijiet kollha.

Artikolu 65
Procedura ta’ qsim tax-xoghol

1. Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni japplika ghal varjazzjoni wahda jew izjed li jkunu
identici fl-Istati Membri rilevanti kollha u li ma jkunux jidhru fil-lista stabbilita skont l-Artikolu 60(1) rigward diversi
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni mizmuma mill-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazz-
joni moghtija minn diversi awtoritajiet kompetenti jew mill-Kummissjoni, dak id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni ghandu jressaq applikazzjoni identika lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri rilevanti kollha
kkoncernati u, fkaz li tkun inkluza varjazzjoni fi prodott medicinali veterinarju awtorizzat centralment, lill-Agenzija.

2. Meta kwalunkwe wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu tkun awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzata, 1-Agenzija ghandha tivvaluta l-applikazzjoni
skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 66.

3. Meta l-ebda wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu
ma tkun awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzata, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jagbel dwar awto-
rita kompetenti minn fost dawk li taw l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni sabiex tivvaluta l-applikazzjoni
skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 66.

4. I-Kummissjoni tista’ tadotta, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, l-arrangamenti necessarji fir-rigward tal-funzjo-
nament tal-procedura ta’ qsim tax-xoghol. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 66
Procedura ghall-varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

1. Jekk applikazzjoni ghal varjazzjoni tkun tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 62, l-awtorita kompetenti, 1-
Agenzija, l-awtorita kompetenti miftichma skont I-Artikolu 65(3), jew l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ refe-
renza, kif applikabbli, ghandha fi zmien 15-il jum tirrikonoxxi li réeviet applikazzjoni valida.

2. Jekk l-applikazzjoni ma tkunx kompluta, l-awtorita kompetenti, -Agenzija, l-awtorita kompetenti miftiehma skont I-
Artikolu 65(3), jew l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza, kif applikabbli, ghandha tirrikjedi lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex jipprovdi d-dokumentazzjoni u l-informazzjoni niegsa flimitu ta’ Zmien
ragonevoli.

3. L-awtorita kompetenti, [-Agenzija, l-awtorita kompetenti miftichma skont l-Artikolu 65(3), jew l-awtorita kompe-
tenti tal-Istat Membru ta’ referenza, kif applikabbli, ghandha tivvaluta l-applikazzjoni u thejji, rispettivament, rapport ta’
valutazzjoni jew opinjoni, skont l-Artikolu 33, dwar il-varjazzjoni. Tali rapport ta’ valutazzjoni jew opinjoni ghandhom
jigu mhejjija fi zmien 60 jum minn meta tasal applikazzjoni valida. Fkaz li l-valutazzjoni ta’ applikazzjoni tkun tehtieg
aktar Zmien minhabba l-kumplessita taghha, l-awtorita kompetenti rilevanti jew I-Agenzija, kif applikabbli, tista’ testendi
dan il-perjodu ghal 90 jum. Fkaz bhal dan, l-awtorita kompetenti rilevanti jew l-Agenzija, kif japplika, ghandha tinforma
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni b’dan.

4. Fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 3, l-awtorita kompetenti rilevanti jew 1-Agenzija, kif applikabbli, tista’ titlob lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jipprovdi informazzjoni addizzjonali flimitu stabbilit ta’ zmien.
Il-procedura ghandha tkun sospiza sakemm tinghata l-informazzjoni addizzjonali.
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5. Meta l-opinjoni msemmija fil-paragrafu 3 tkun imhejjija mill-Agenzija, 1-Agenzija ghandha tibghatha lill-Kummiss-
joni u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

6. Meta l-opinjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu tkun imhejjija mill-Agenzija skont l-Artikolu 65(2), I-
Agenzija ghandha tghaddiha lill-awtoritajiet kompetenti kollha fl-Istati Membri rilevanti, lill-Kummissjoni u lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

7. Meta r-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu jkun imhejji mill-awtorita kompetenti
miftiechma skont 1-Artikolu 63(3), jew imhejji mill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza, l-opinjoni ghandha
tintbaghat lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri relevanti kollha u lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni.

8.  Fkaz li awtorita kompetenti ma tagbilx mar-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fil-paragrafu 7 ta’ dan l-Artikolu li
r¢eviet, ghandha tapplika l-procedura ta’ revizjoni stabbilita fl-Artikolu 54.

9.  Soggett ghall-ezitu tal-procedura prevista fil-paragrafu 8, jekk applikabbli, l-opinjoni jew ir-rapport ta’ valutazzjoni
msemmija fil-paragrafu 3 ghandhom jintbaghtu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni minghajr
dewmien.

10.  F zmien 15-i jum minn meta jir¢ievi l-opinjoni jew ir-rapport ta’ valutazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni jista’ jissottometti talba bil-miktub lill-awtorita kompetenti, lill-Agenzija, lill-awtorita kompe-
tenti miftiechma skont 1-Artikolu 65(3), jew lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza, kif applikabbli, ghal
riezami tal-opinjoni jew tar-rapport ta’ valutazzjoni. Ir-ragunijiet dettaljati ghat-talba ta’ riezami ghandhom jintbaghtu lill-
awtorita kompetenti, lill-Agenzija, lill-awtorita kompetenti miftichma skont l-Artikolu 65(3) jew lill-awtorita kompetenti
fl-Istat Membru ta’ referenza, kif applikabbli, fi zmien 60 jum minn meta jaslu l-opinjoni jew ir-rapport ta’ valutazzjoni.

11.  F zmien 60 jum minn meta tir¢ievi r-ragunijiet ghat-talba ghal riezami, l-awtorita kompetenti, l-Agenzija, 1-
awtorita kompetenti miftichma skont l-Artikolu 65(3) jew l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza, kif
applikabbli, ghandha tezamina mill-gdid il-punti tal-opinjoni jew tar-rapport ta’ valutazzjoni identifikati fit-talba ghal
riezami tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u tadotta opinjoni jew rapport ta’ valutazzjoni
ezaminati mill-gdid. Ir-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet milhuqa ghandhom ikunu mehmuza mal-opinjoni jew mar-rapport
tal valutazzjoni ezaminati mill-gdid.

Artikolu 67
Mizuri ghall-gheluq tal-procedura ghal varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

1. Fi zmien 30jum minn meta titlesta I-procedura stabbilita fl-Artikolu 66 u minn meta tir¢ievi t-traduzzjonijiet
kompleti tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif minghand id-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghall-kummerdjalizzazzjoni, l-awtorita kompetenti, il-Kummissjoni jew l-awtoritajiet kompetenti elenkati skont il-
punt (e) tal-Artikolu 62(2), kif applikabbli, ghandhom jemendaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew jirrif-
jutaw il-varjazzjoni bi gbil mal-opinjoni jew ir-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fl-Artikolu 66 u jinformaw lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni dwar ir-ragunijiet ghar-rifjut.

2. Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzata, il-Kummissjoni ghandha thejji abbozz tad-
decizjoni li ghandha tittiched fir-rigward tal-varjazzjoni. Meta l-abbozz tad-decizjoni ma jkunx konformi mal-opinjoni
tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghalfejn ma segwietx l-opinjoni tal-
Agenzija. II-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta decizjoni sabiex temenda l-awtorizzazz-
joni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew tirrifjuta l-varjazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont
il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

3. L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, ghandha tinnotifika lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni dwar l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni emendata minghajr dewmien.

4. L-awtorita kompetenti, il-Kummissjoni, l-Agenzija, jew l-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri elenkati skont il-
punt (e) tal-Artikolu 62(2), kif applikabbli, ghandhom jaggornaw id-database tal-prodotti skont dan elenkati.

Artikolu 68

Implimentazzjoni ta’ varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

1. Detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jista’ jimplimenta varjazzjoni li tkun tehtieg valutazzjoni
biss wara li awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, tkun emendat id-decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni skont dik il-varjazzjoni, tkun stabbiliet limitu ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni u tkun inno-
tifikat lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni b’dan skont I-Artikolu 67(3).
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2. Meta jigi mitlub minn awtoritda kompetenti jew mill-Kummissjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi minghajr dewmien kwalunkwe informazzjoni relatata mal-implimentazzjoni ta’ varjazz-
joni.

Tagqsima 4

Armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristi¢ci tal-prodott ghal prodotti
awtorizzati fil-livell nazzjonali

Artikolu 69

Kamp ta’ applikazzjoni tal-armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott ta’ prodott medicinali
veterinarju

Ghandu jigi ppreparat sommarju tal-karatteristici tal-prodott armonizzat skont il-procedura stabbilita fl-Artikoli 70 u 71
ghal:

(a) prodotti medicinali veterinarji ta’ referenza li jkollhom l-istess ghamla kwalitattiva u kwantitattiva tas-sustanzi attivi
taghhom u l-istess forma farmacewtika u li ghalihom ikunu nghataw awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
skont I-Artikolu 47 fi Stat Membri differenti ghall-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) prodotti medicinali veterinarji generici u ibridi
Artikolu 70

Procedura ghall-armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott ghall-prodotti medicinali veterinarji
ta’ referenza

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissottomettu kull sena lill-grupp ta’ kordinazzjoni lista tal-prodotti medicinali
veterinarji ta’ referenza u s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott taghhom li ghalihom ikunu nghataw awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont l-Artikolu 47 jekk, skont l-awtorita kompetenti, dawn ghandhom ikunu suggetti ghall-
procedura ghall-armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott taghhom.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jista’ japplika ghall-procedura ta’ armonizzazzjoni ta’
sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott ghal prodott medicinali veterinarju ta” referenza billi jissottometti lill-grupp ta’
kordinazzjoni lista ta’ ismijiet differenti ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju u s-sommarji tal-karatteristici tal-prodott
differenti 1i ghalihom tkun inharget awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni skont l-Artikolu 47 fi Stati Membri
differenti.

3. Il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu, b’kont mehud tal-listi pprovduti mill-Istati Membri skont il-paragrafu 1 jew
kwalunkwe applikazzjoni ricevuta minn detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-parag-
rafu 2, ifassal kull sena u jippubblika lista ta’ prodotti medicinali veterinarji ta’ referenza li ghandhom ikunu soggetti ghal
armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott taghhom u ghandu jahtar Stat Membru ta’ referenza ghal kull
prodott medicinali veterinarju ta’ referenza kkoncernat.

4. Meta jfassal il-lista ta’ prodotti medicinali veterinarji ta’ referenza li ghandhom ikunu soggetti ghall-armonizzazzjoni
tas-sommarji taghhom tal-karatteristici ta’ prodott, il-grupp ta’ koordinazzjoni jista’ jiddeciedi li jipprijoritizza l-hidma
tieghu fuq l-armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott, b’kont mehud tar-rakkomandazzjonijiet tal-Agen-
zija dwar il-klassi jew il-grupp tal-prodotti medicinali veterinarji ta’ referenza li ghandhom ikunu armonizzati sabiex
tithares is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent, inkluzi mizuri ta’ mitigazzjoni biex jigi evitat ir-riskju ghall-
ambjent.

5. Fuq talba tal-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jipprovdi lill-grupp ta’ koordinazzjoni sommarju li jispe-
cifika d-differenzi bejn is-sommarji tal-karatteristici tal-prodott, u I-proposta tieghu ghal sommarju armonizzat tal-karat-
teristici tal-prodott, il-fuljett ta’ taghrif u t-tikkettar skont l-Artikolu 7, bl-appogg tad-data xierqa ezistenti sottomessa
skont I-Artikolu 8 u li hija relevanti ghall-proposta ghal armonizzazzjoni kkoncernata.

6.  Fi zmien 180 jum mill-wasla tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 5, l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’
referenza ghandha tezamina, fkonsultazzjoni mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, id-dokumenti
pprezentati fkonformita mal-paragrafu 5, thejji rapport u tissottomettih lill-grupp ta’ koordinazzjoni u lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

7. Wara li tkun irceviet ir-rapport, jekk il-grupp ta’ koordinazzjoni jagbel b’kunsens dwar is-sommarju armonizzat tal-
karatteristici tal-prodott, l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ referenza ghandha tirregistra li ntlahaq ftehim, taghlaq
il-procedura, tinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni b’'dan u tittrazmetti lill-istess detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni is-sommarju armonizzat tal-karatteristici tal-prodott.

8.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jibghat lill-awtoritajiet kompetenti fkull Stat
Membru relevanti t-traduzzjonijiet necessarji tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-fuljett ta’ taghrif u t-tikkettar
skont 1-Artikolu 7, fil-limitu ta’ zmien stabbilit mill-grupp ta’ koordinazzjoni.



7.1.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 4/87

9.  Wara ftehim skont il-paragrafu 7, l-awtoritajiet kompetenti fkull Stat Membru relevanti ghandhom jemendaw I-
awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni fkonformita mal-ftehim fi Zmien 30 jum minn meta jir¢ievu t-traduzzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu 8.

10.  L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza ghandha tiehu kwalunkwe pass xieraq sabiex jinstab ftehim
fil-grupp ta’ koordinazzjoni qabel ma jinghata bidu ghall-procedura msemmija fil-paragrafu 11.

11.  Fil-kaz li ma jintlahagx ftehim minhabba nuqqas ta’ kunsens favur sommarju armonizzat tal-karatteristici tal-
prodott wara l-isforzi msemmija fil-paragrafu 10 ta’ dan l-Artikolu, ghandha tapplika l-procedura ghal riferiment tal-
interessi tal-Unjoni msemmija fl-Artikoli 83 u 84.

12.  Sabiex jinzamm il-livell miksub ta’ armonizzazzjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, kwalunkwe varjazz-
joni futura fl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati ghandha ssegwi l-procedura ta’ rikonoxximent
reciproku.

Artikolu 71

Procedura ghall-armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott ghal prodotti medicinali veterinarji
generici u ibridi

1. Meta l-procedura msemmija fl-Artikolu 70 tkun inghalget u jkun intlahaq ftehim dwar sommarju armonizzat tal-

karatteristici tal-prodott ghal prodott medicinali veterinarju ta’ referenza, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer-

¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji generici ghandhom japplikaw, fi zmien 60 jum mid-decizjoni tal-awtori-

tajiet kompetenti fkull Stat Membru u fkonformita mal-Artikolu 62, ghall-armonizzazzjoni ta’ dawn it-tagsimiet li gejjin

tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal prodotti medicinali veterinarji generic¢i kkoncernati, kif applikabbli:

(@) l-ispecijiet fil-mira;

(b) l-informazzjoni klinika msemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 35(1);

(c) il-perjodu ghall-irtirar.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju

ibridu appoggjati bi studji preklini¢i addizzjonali jew provi klinici, it-tagsimiet relevanti tas-sommarju tal-karatteristici ta’
prodott imsemmi fil-paragrafu 1 m'ghandhomx jigu kkunsidrati bhala soggetti ghall-armonizzazzjoni.

3. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji generici u ibridi ghan-
dhom jizguraw li s-sommarji tal-karatteristici tal-prodotti, rigward il-prodotti taghhom, ikunu essenzjalment simili ghal
dawk tal-prodotti medicinali veterinarju ta’ referenza.

Artikolu 72

Dokumentazzjoni tas-sikurezza ambjentali u valutazzjoni tar-riskju ambjentali ta’ certi prodotti medicinali
veterinarji

[I-lista msemmija fl-Artikolu 70(1) m’ghandu jkun fiha l-ebda prodott medicinali veterinarju ta’ referenza awtorizzat qabel
I-1 ta’ Ottubru 2005 u li jkun identifikat bhala potenzjalment ta’ hsara ghall-ambjent u li ma jkunx gie soggett ghal
valutazzjoni tar-riskju ambjentali.

Fkaz li l-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza huwa awtorizzat gabel I-1 ta’ Ottubru 2005 u huwa identifikat bhala
potenzjalment ta’ hsara ghall-ambjent u ma kienx soggett ghal valutazzjoni tar-riskju ambjentali, l-awtoritd kompetenti
ghandha titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex jaggorna d-dokumentazzjoni tas-sikurezza
ambjentali relevanti msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 8(1), b’kont mehud tar-revizjoni msemmija fl-Artikolu 156, u, jekk
applikabbli, tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti medicinali veterinarji generici ta’ tali prodotti medicinali.

Tagqsima 5
Farmakovigilanza
Artikolu 73
Sistema ta’ farmakovigilanza tal-Unjoni

1. L-Istati Membri, il-Kummissjoni, I-Agenzija u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom
jikkollaboraw fl-istabbiliment u z-zamma ta’ sistema ta’ farmakovigilanza tal-Unjoni biex jitwettqu kompiti ta’ farmako-
vigilanza fir-rigward tas-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati sabiex tigi zgurata valutazz-
joni kontinwa tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji.

2. L-awtoritajiet kompetenti, l-Agenzija u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jiehdu
l-mizuri necessarji biex jaghmlu disponibbli mezzi biex jigu rrapportati u jitheggeg ir-rapportar tal-avvenimenti avversi
suspettati li gejjin:

(@) kwalunkwe reazzjoni mhux favorevoli u mhux intenzjonata fi kwalunkwe annimal ghal prodott medicinali veteri-
narju;
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(b) kwalunkwe osservazzjoni ta’ nuqqas ta’ effika¢ja ta’ prodott medicinali veterinarju wara s-somministrazzjoni lil
annimal, irrispettivament minn jekk ikunx skont is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jew le;

() kwalunkwe incident ambjentali osservat wara s-somministrazzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju lil annimal;
(d) kwalunkwe reazzjoni nociva fil-bniedem esposti ghal prodott medicinali veterinarju;

() kwalunkwe sejba ta’ sustanza farmakologikament attiva jew residwu markatur fi prodott li jorigina mill-annimali i
jagbzu livelli massimi ta’ residwi stabbiliti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 wara li jkun gie osservat il-
perjodu ta’ rtirar stipulat;

(f) kwalunkwe trazmissjoni suspettata ta’ agent infettiv permezz ta’ prodott medicinali veterinarju;
() kwalunkwe reazzjoni mhux favorevoli u mhux intenzjonata fannimal ghal prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem.
Artikolu 74
Database dwar il-farmakovigilanza tal-Unjoni

1. L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri, tistabbilixxi u zZzomm database tal-Unjoni dwar il-farma-
kovigilanza ghar-rappurtar u r-registrazzjoni tal-avvenimenti avversi suspettati msemmija fl-Artikolu 73(2) (id-“database
dwar il-farmakovigilanza”), li ghandha tinkludi wkoll l-informazzjoni dwar il-persuna kwalifikata responsabbli ghall-
farmakovigilanza, kif imsemmi fl-Artikolu 77(8), in-numri ta’ referenza tal-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza,
ir-rizultati u l-eziti tal-process ta’ gestjoni tas-sinjali u r-rizultati tal-ispezzjonijiet ta’ farmakovigilanza skont I-Artiko-
lu 126.

2. Id-database dwar il-farmakovigilanza ghandha tkun interkonnessa mad-database tal-prodotti msemmija fl-Artiko-
lu 55.

3. Fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u [-Kummissjoni, [-Agenzija ghandha tfassal l-ispecifikazzjonijiet funzjonali
ghad-database dwar il-farmakovigilanza.

4. L-Agenzija ghandha tizgura li l-informazzjoni rrappurtata tittella’ fid-database dwar il-farmakovigilanza u ssir
disponibbli skont 1-Artikolu 75.

5. Is-sistema tad-database ta’ farmakovigilanza ghandha tkun stabbilita bhala netwerk tal-ipprocessar tad-data li jipper-
metti t-trazmissjoni ta’ data bejn l-Istati Membri, il-Kummissjoni, I-Agenzija u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni biex jigi zgurat li fil-kaz ta’ allert relatat ma’ data dwar il-farmakovigilanza, ikunu jistghu jigu
kkunsidrati l-alternattivi ghall-gestjoni tar-riskju u kwalunkwe mizura xierqa kif imsemmi fl-Artikoli 129, 130 u 134.

Artikolu 75
Access ghad-database dwar il-farmakovigilanza
1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikollhom access shih ghad-database dwar il-farmakovigilanza.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghandu jkollhom access ghad-database dwar il-farmakovigilanza fir-rigward tad-data
relatata ma’ prodotti medicinali veterinarji li jkollhom awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghal data mhux
kunfidenzjali ohra relatata ma’ prodotti medicinali veterinarji li ghalihom ma jkollhomx awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni safejn ikun mehtieg ghalihom sabiex jikkonformaw mar-responsabbiltajiet ta’ farmakovigilanza kif imsem-
mija fl-Artikoli 77, 78 u 81.

3. Il-pubbliku generali ghandu jkollu access ghad-database dwar il-farmakovigilanza, minghajr il-possibbilta li jibdel 1-
informazzjoni li jkun fiha, fir-rigward tal-informazzjoni li gejja:

(@) in-numru u l-aktar tard fi zmien sentejn mit-28 ta’ Jannar 2022 l-in¢idenza ta’ avvenimenti avversi suspettati kull
sena, maqsuma skont il-prodott medicinali veterinarju, l-ispeci tal-annimal u t-tip ta’ avveniment avvers suspettat;

(b) ir-rizultati u l-eziti msemmija fl-Artikolu 81(1) li jirrizultaw minn process ta’ gestjoni tas-sinjali mwettqa mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji jew gruppi ta’ prodotti medicinali
veterinarji.

Artikolu 76
Rappurtar u registrazzjoni ta’ avvenimenti avversi suspettati

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw fid-database dwar il-farmakovigilanza l-avvenimenti avversi
suspettat kollha li sehhew fit-territorju tal-Istat Membru taghhom, fi Zzmien 30 jum minn meta jkunu ré¢evew ir-rapport
tal-avveniment avvers suspettat.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jirregistraw fid-database dwar il-farmakovi-
gilanza l-avvenimenti avversi suspettati kollha li sehhew fi hdan 1-Unjoni jew f'pajjiz terz jew li gew ippubblikati fartikoli
xjentifici fir-rigward tal-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati taghhom, fi zmien 30 jum minn meta jkunu réevew ir-
rapport tal-avveniment avvers suspettat.
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3. L-Agenzija tista’ titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali veteri-
narji awtorizzati ¢entralment, jew ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fil-livell nazzjonali fkazijiet fejn dawn
jaqghu fl-ambitu ghal riferiment tal-interessi tal-Unjoni msemmi fl-Artikolu 82, biex jigbor data specifika dwar il-farma-
kovigilanza addizzjonali ghad-data elenkata fl-Artikolu 73(2) u biex iwettaq studji ta’ sorveljanza ta’ wara l-kummercja-
lizzazzjoni. L-awtorita ghandha tiddikjara fid-dettall ir-ragunijiet ghat-talba, tiffissa limitu ta’ Zmien xieraq u tinforma lill-
awtoritajiet kompetenti b’'dan.

4. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati fil-livell nazzjonali biex jigbor data specifika ta’ farmakovigilanza, b'mod addizzjonali
ghad-data elenkata fl-Artikolu 73(2) u biex iwettaq studji ta’ sorveljanza ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni. L-awtorita
kompetenti ghandha tiddikjara fid-dettall ir-ragunijiet ghat-talba, tiffissa limitu ta’ Zmien xieraq u tinforma lill-awtoritajiet
kompetenti u lill-Agenzija b’'dan.

Artikolu 77
Responsabbiltajiet ta * farmakovigilanza tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerd¢jalizzazzjoni

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jistabbilixxu u jzommu sistema ghall-gbir, il-
kollazzjoni u l-evalwazzjoni ta’ informazzjoni dwar l-avvenimenti avversi suspettati fir-rigward tal-prodotti medicinali
veterinarji awtorizzati taghhom, li tippermettilhom jissodisfaw ir-responsabbiltajiet ta’ farmakovigilanza taghhom (“sistema
ta’ farmakovigilanza”).

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jkollu fis-sehh master file tas-sistema ta’ farma-
kovigilanza wiehed jew izjed li jiddeskrivu fid-dettall is-sistema ta’ farmakovigilanza fir-rigward tal-prodotti medicinali
veterinarji awtorizzati tieghu. Ghal kull prodott medicinali veterinarju, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢ja-
lizzazzjoni m’'ghandux ikollu aktar minn master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza wiched.

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinnomina rapprezentant lokali jew regjonali
biex ikun jista’ jircievi r-rapporti ta’ avvenimenti avversi suspettati li jkun kapaci jikkomunika bil-lingwi tal-Istati Membri
relevanti.

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli ghall-farmakovigilanza tal-
prodott medicinali veterinarju li ghalih ikollu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghandu jevalwa kontinwa-
ment b'mezzi xierqa l-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju u, jekk ikun mehtieg, jichu
mizuri xierqa.

5. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jikkonforma mal-prattika tajba ta’ farmakovigi-
lanza ghal prodotti medicinali veterinarji.

6. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri necessarji dwar prattika tajba ta’
farmakovigilanza ghal prodotti medicinali veterinarji kif ukoll dwar il-format u l-kontenut tal-master file tas-sistema ta’
farmakovigilanza u s-sommarju tieghu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

7. Meta l-kompiti ta’ farmakovigilanza jkunu nghataw b’kuntratt mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni lil parti terza, dawk l-arrangamenti ghandhom jigu stabbiliti fid-dettall fil-master file tas-sistema ta’ farmakovi-
gilanza.

8.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinnomina persuna kwalifikata wahda jew aktar
responsabbli mill-farmakovigilanza biex twettaq il-kompiti previsti fl-Artikolu 78. Dawk il-persuni kwalifikati ghandhom
ikunu residenti u joperaw fl-Unjoni u ghandhom ikunu kwalifikati kif xieraq u jkunu ghad-dispozizzjoni tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni b'mod permanenti. Ghandha tigi nominata tali persuna kwalifikata wahda
biss ghal kull master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza.

9.  Il-kompiti, stipulati fl-Artikolu 78, tal-persuna kwalifikata responsabbli mill-farmakovigilanza msemmija fil-parag-
rafu 8 ta’ dan l-Artikolu jistghu jigu esternalizzati lil parti terza skont il-kundizzjonijiet stipulati fdak il-paragrafu.
Fkazijiet bhal dawn, dawk l-arrangamenti ghandhom jigu specifikati fid-dettall fil-kuntratt u inkluzi fil-master file tas-
sistema ta’ farmakovigilanza.

10.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu, fuq il-bazi tal-valutazzjoni tad-data ta’ farma-
kovigilanza u fejn ikun mehtieg, jissottometti minghajr dewmien bla bzonn applikazzjoni ghal varjazzjoni fit-termini ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont I-Artikolu 62.

11.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni m’ghandux jippubblika avviz dwar informazzjoni dwar
il-farmakovigilanza fir-rigward tal-prodotti medicinali veterinarji tieghu minghajr ma jaghti notifikazzjoni minn qabel jew
simultanja tal-intenzjoni tieghu lill-awtorita kompetenti li tkun harget l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew
lill-Agenzija, kif applikabbli.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura li tali avviz pubbliku jigi pprezentat b'mod
oggettiv u li ma jkunx ta’ zgwida.
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Artikolu 78
Persuna kwalifikata responsabbli ghall-farmakovigilanza

1. I-persuna kwalifikata responsabbli ghall-farmakovigilanza kif imsemmija fl-Artikolu 77(8) ghandha tizgura li
jitwettqu l-kompiti li gejjin:

(a) l-elaborazzjoni u z-zamma tal-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza;

(b) l-allokazzjoni ta’ numri ta’ referenza ghall-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza u l-komunikazzjoni ta’ dak in-
numru ta’ referenza lid-database dwar il-farmakovigilanza ghal kull prodott;

(¢) in-notifika lill-awtoritajiet kompetenti u lill-Agenzija, kif applikabbli, tal-post tal-operazzjoni;

(d) jistabbilixxu u jzommu sistema li tizgura li l-avvenimenti avversi suspettati kollha li jingiebu ghall-attenzjoni tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jingabru u jigu rregistrati sabiex ikunu accessibbli tal-anqas
f'sit wiched fl-Unjoni;

(e) il-gbir tar-rapporti tal-avvenimenti avversi suspettati msemmija fl-Artikolu 76(2), il-valutazzjoni taghhom, fejn
mehtieg, u r-registrazzjoni taghhom fid-database dwar il-farmakovigilanza;

(f) l-izgurar li kwalunkwe talba mill-awtoritajiet kompetenti jew l-Agenzija ghall-ghoti ta’ informazzjoni addizzjonali
necessarja ghall-evalwazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta’ prodott medicinali veterinarju tigi mwiegba
b'mod shih u minghajr dewmien;

(g) l-ghoti, lill-awtoritajiet kompetenti jew lill-Agenzija, kif applikabbli, ta’ kwalunkwe informazzjoni rilevanti ghas-sejbien
ta’ bidla fil-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta’ prodott medicinali veterinarju, inkluza informazzjoni xierqa dwar I-
istudji tas-sorveljanza ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni:

(h) L-applikazzjoni tal-process ta’ gestjoni tas-sinjali msemmi fl-Artikolu 81 u l-izgurar li kwalunkwe arrangament ghat-
twettiq tar-responsabbiltajiet imsemmija fl-Artikolu 77(4) ikun fis-sehh;

(i) il-monitoragg tas-is-sistema ta’ farmakovigilanza u l-izgurar li jekk ikun mehtieg, jigi ppreparat u implimentat pjan ta’
azzjoni korrettiva jew preventiva xieraq u, fejn ikun mehtieg, l-izgurar tal-bidliet fil-master file tas-sistema ta’ farma-
kovigilanza;

() l-izgurar li l-persunal kollu, tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, involut fit-twettiq tal-attivi-
tajiet ta’ farmakovigilanza jircievi tahrig kontinwu;

(k) il-komunikazzjoni ta’ kwalunkwe mizura regolatorja li tittiched fpajjiz terz u li tkun relatata ma’ data ta’ farmako-
vigilanza lill-awtoritajiet kompetenti u lill-Agenzija fi Zmien 21 jum mill-wasla ta’ tali informazzjoni.

2. Il-persuna kwalifikata msemmija fl-Artikolu 77(8) ghandha tkun il-punt ta’ kuntatt ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni fir-rigward tal-ispezzjonijiet ta’ farmakovigilanza.

Artikolu 79
Responsabbiltajiet ta ’ farmakovigilanza tal-awtoritajiet kompetenti u tal-Agenzija

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jistabbilixxu l-proceduri necessarji ghall-valutazzjoni tar-rizultati u l-eziti tal-
process ta’ gestjoni tas-sinjali rregistrati fid-database dwar il-farmakovigilanza skont l-Artikolu 81(2) kif ukoll l-avveni-
menti avversi suspettati rrappurtati lilhom, igisu l-alternattivi ghall-gestjoni tar-riskji u jiehdu kwalunkwe mizuri xierqa
msemmija fl-Artikoli 129, 130 u 134 rigward l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni.

2. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jimponu rekwiziti specifici fuq il-veterinarji u professjonisti ohra tal-kura tas-sahha
fir-rigward tar-rappurtar ta’ avvenimenti avversi suspettati. L-Agenzija tista’ torganizza laqghat jew netwerk ghal gruppi ta’
veterinatji jew professjonisti ohra tal-kura tas-sahha, meta jkun hemm htiega specifika ghall-gbir, il-kollazzjoni jew I-
analizzar ta’ data specifika dwar il-farmakovigilanza.

3. L-awtoritajiet kompetenti u l-Agenzija ghandhom jippubblikaw l-informazzjoni importanti kollha dwar avvenimenti
avversi relatati mal-uzu ta’ prodott medicinali veterinarju. Dan ghandu jsir fi zmien xieraq bi kwalunkwe mezz ta’
komunikazzjoni disponibbli ghall-pubbliku b'notifika minn qabel jew simultanja lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jivverifikaw, permezz tal-kontrolli u Il-ispezzjonijiet imsemmija fl-Artiko-
li123u 126, li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jikkonformaw mar-rekwiziti relatati mal-
farmakovigilanza kif stabbiliti fdin it-Taqsima.



7.1.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 4/91

5. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-proceduri necessarji biex tevalwa l-avvenimenti avversi suspettati rrapportati lilha
rigward prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati b'mod centrali u tirrakkomanda mizuri ta’ gestjoni tar-riskju lill-
Kummissjoni. Il-Kummissjoni ghandha tichu kwalunkwe mizura xierqa msemmija fl-Artikoli 129, 130 u 134 rigward
l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

6.  L-awtorita kompetenti jew l-Agenzija, kif applikabbli, tista’ fi kwalunkwe hin titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni biex jissottometti kopja tal-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza. Id-detentur tal-awto-
rizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jipprezenta dik il-kopja fi zmien sebat ijiem wara li jkun irc¢ieva t-talba.

Artikolu 80
Delega ta’ kompiti minn awtorita kompetenti

1. Awtorita kompetenti tista ’ tiddelega kwalunkwe wiehed mill-kompiti fdati lilha kif imsemmija fl-Artikolu 79 lil
awtorita kompetenti fi Stat Membru ichor soggett ghall-gbil bil-miktub ta’ dan tal-ahhar.

2. L-awtorita kompetenti li tiddelega ghandha tinforma bil-miktub lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lil awtoritajiet
kompetenti ohra bid-delega kif imsemmi fil-paragrafu 1 u taghmel dik l-informazzjoni pubblika.

Artikolu 81
Process ta’ gestjoni tas-sinjali

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandhom iwettqu process ta’ gestjoni tas-sinjali ghall-
prodotti medicinali veterinarji taghhom, jekk ikun mehtieg, b’kont mehud tad-data dwar il-bejgh u ta’ data ta’ farmako-
vigilanza ohra li jistghu ragonevolment ikunu mistennija li jkunu konxji minnha u li tista’ tkun utli ghal dak il-process ta’
gestjoni tas-sinjali. Dik id-data tista’ tinkludi informazzjoni xjentifika migbura minn artikoli xjentifici.

2. Meta l-ezitu tal-process ta’ gestjoni tas-sinjali jidentifika bidla fil-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji jew riskju gdid, id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jinnotifikawhom minghajr dewmien u mhux aktar
tard minn 30 jum lill-awtoritajiet kompetenti jew lill-Agenzija, kif applikabbli, u jichdu l-azzjoni necessarja fkonformita
mal-Artikolu 77(10).

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jirregistra, minn tal-inqas annwalment, ir-rizultati u I-
eziti kollha tal-process ta’ gestjoni tas-sinjali, inkluza konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji, u, jekk
applikabbli, r-referenzi ghal artikoli xjentifici relevanti fid-database dwar il-farmakovigilanza mill-inqas kull sena.

Fil-kaz tal-prodotti medic¢inali veterinarji msemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 42(2), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni ghandu jirregistra fid-database dwar il-farmakovigilanza r-rizultati u l-eziti kollha tal-process ta’
gestjoni tas-sinjali, inkluza konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji, u, jekk applikabbli, ir-referenzi ghall-
artikoli xjentifici relevanti skont il-frekwenza specifikata fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

3. L-awtoritajiet kompetenti u l-Agenzija jistghu jiddeciedu li jwettqu process ta’ gestjoni tas-sinjali mmirat ghal
prodott medicinali veterinarju partikolari jew ghal grupp ta’ prodotti medicinali veterinarji.

4. Ghall-fini tal-paragrafu 3, I-Agenzija u I-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom jagsmu l-kompiti relatati mal-process
ta’ gestjoni tas-sinjali mmirat u ghandhom jaghzlu b'mod kongunt ghal kull prodott medicinali veterinarju jew grupp ta’
prodotti medicinali veterinarji awtorita kompetenti jew I-Agenzija bhala responsabbli ghal tali process ta’ gestjoni tas-
sinjali mmirat (“awtorita tat-tmexxija”).

5. Meta jaghzlu awtorita tat-tmexxija, l-Agenzija u l-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom igisu l-allokazzjoni gusta tal-
kompiti u ghandhom jevitaw ix-xoghol doppju.

6.  Meta l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, igisu li tkun necessarja azzjoni ta’ segwitu, huma
ghandhom jiehdu mizuri xierqa kif imsemmija fl-Artikoli 129, 130 u 134.

Tagqsima 6
Riferiment tal-interessi tal-Unjoni
Artikolu 82
Kamp ta’ applikazzjoni tar-riferiment tal-interessi tal-Unjoni

1. Meta jkunu involuti l-interessi tal-Unjoni, u b’'mod partikolari l-interessi tas-sahha pubblika jew tal-annimali jew tal-
ambjent relatati mal-kwalita, is-sigurtd jew l-effika¢ja tal-prodotti medicinali veterinarji, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, wahda jew iktar mill-awtoritajiet kompetenti fi Stat Membru wiehed jew aktar jew il-
Kummissjoni jistghu jirreferu t-thassib taghhom lill-Agenzija ghall-applikazzjoni tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 83.
Il-kwistjoni tat-thassib ghandha tigi identifikata b'mod car.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-awtorita kompetenti kkoncernata jew il-Kummissjoni
ghandhom jinformaw lill-partijiet ikkoncernati l-ohra b’dan.
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3. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandhom
jibaghtu lill-Agenzija fuq talba taghha l-informazzjoni kollha disponibbli relatata mar-riferiment tal-interessi tal-Unjoni.

4. L-Agenzija tista’ tillimita r-riferiment tal-interessi tal-Unjoni ghal partijiet specifici tat-termini tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni.

Artikolu 83
Procedura ta’ riferiment tal-interessi tal-Unjoni

1. L-Agenzija ghandha tippubblika fuq is-sit web taghha l-informazzjoni li jkun sar riferiment skont I-Artikolu 82 u
ghandha tistieden lill-partijiet interessati biex jipprovdu kummenti.

2. L-Agenzija ghandha titlob lill-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 139 jikkunsidra I-kwistjoni riferita. Il-Kumitat ghandu
johrog opinjoni motivata fi Zzmien 120 jum minn meta tkun giet riferita lilu l-kwistjoni. Dak il-perjodu jista’ jigi estiz mill-
Kumitat ghal perjodu iehor ta’ massimu ta’ 60 jum, wara li jitqiesu I-fehmiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni kkoncernati.

3. Qabel ma johrog l-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghandu jipprovdi lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercja-
lizzazzjoni kkoncernat l-opportunita li jipprezenta spjegazzjonijiet fi zmien specifikat. [l-Kumitat jista’ jissospendi I-limitu
taz-zmien imsemmi fil-paragrafu 2 biex jippermetti lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkon-
¢ernat li jipprepara l-ispjegazzjonijiet.

4.  Sabiex jikkunsidra l-kwistjoni, il-Kumitat ghandu jahtar wiehed mill-membri tieghu sabiex jagixxi bhala rapporteur.
II-Kumitat jista’ jahtar esperti indipendenti biex jaghtu parir dwar kwistjonijiet specifici. Meta 1-Kumitat ikun qed jahtar
dawn l-esperti, huwa ghandu jiddefinixxi l-kompiti taghhom u l-hin massimu ghat-tkomplija tal-kompiti taghhom.

5. Fi zmien 15-il jum mill-adozzjoni taghha mill-Kumitat, 1-Agenzija ghandha tibghat l-opinjoni tal-Kumitat lill-Istati
Membri, lill-Kummissjoni u lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati, flimkien ma’ rapport
ta’ valutazzjoni dwar il-prodott jew prodotti medicinali veterinarji u r-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet taghha.

6.  Fi Zzmien 15-i jum minn meta jircievi l-opinjoni tal-Kumitat, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni jista’ jinnotifika lill-Agenzija bil-miktub bl-intenzjoni tieghu li jitlob riezami ta’ dik l-opinjoni. Fdak il-kaz id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jibghat lill-Agenzija r-ragunijiet dettaljati ghat-talba tar-
riezami fi Zmien 60 jum minn meta jir¢ievi l-opinjoni.

7. Fi zmien 60 jum minn meta jircievi r-ragunijiet ghal talba kif imsemmi fil-paragrafu 6, il-kumitat ghandu jezamina
mill-gdid l-opinjoni tieghu. Ir-ragunijiet ghall-konkluzjoni milhuqa ghandhom ikunu annessi mar-rapport ta’ valutazzjoni
msemmi fil-paragrafu 5.

Artikolu 84
Decizjoni wara r-riferiment tal-interessi tal-Unjoni

1. Fi zmien 15-i jum minn meta t tir¢ievi l-opinjoni msemmija fl-Artikolu 83(5) u soggett ghall-proceduri msemmija
fl-Artikolu 83(6) u (7), il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta’ decizjoni. Jekk l-abbozz ta’ decizjoni ma jkunx
skont l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi wkoll spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi
fanness ghal dak l-abbozz ta’ decizjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tibghat l-abbozz ta’ decizjoni lill-Istati Membri.

3. Permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni dwar ir-riferiment tal-interessi tal-
Unjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-
Artikolu 145(2). Sakemm ma jkunx iddikjarat mod ichor fin-notifika ta’ riferiment skont l-Artikolu 82, id-decizjoni tal-
Kummissjoni ghandha tapplika ghall-prodotti medic¢inali veterinarji kollha kkoncernati mir-riferiment.

4. Meta l-prodotti medicinali veterinarji kkoncernati jkunu gew awtorizzati skont il-proceduri nazzjonali, ta’ rikonox-
ximent reciproku jew decentralizzati, id-decizjoni tal-Kummissjoni msemmija fil-paragrafu 3 ghandha tigi indirizzata lill-
Istati Membri kollha u kkomunikata ghall-informazzjoni lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
kkoncernati.

5. L-awtoritajiet kompetenti u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati ghandhom
jiehdu kwalunkwe azzjoni necessarja fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medici-
nali veterinarji kkoncernati sabiex jikkonformaw mad-decizjoni tal-Kummissjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Arti-
kolu fi zmien 30 jum min-notifika taghha, sakemm ma jkunx stabbilit perjodu differenti fdik id-decizjoni. Dik l-azzjoni
ghandha tinkludi, fejn xieraq, talba lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex jissottometti
applikazzjoni ghal varjazzjoni msemmija fl-Artikolu 62(1).

6.  Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati b'mod centrali kkoncernati mir-riferiment, il-Kummissjoni
ghandha tibghat id-decizjoni taghha msemmija fil-paragrafu 3 lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
u ghandha tikkomunikaha wkoll lill-Istati Membri.
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7. Il-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fil-livell nazzjonali, li gew soggetti ghal procedura ta’ riferiment ghan-
dhom jigu trasferiti ghal procedura ta’ rikonoxximent reciproku.

KAPITOLU V
PRODOTTI MEDICINALI VETERINAR]JI OMEOPATICI
Artikolu 85
Prodotti medicinali veterinarji omeopatici

1. Il-prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici li jissodisfaw il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 86 ghandhom jigu
rregistrati skont I-Artikolu 87.

2. Il-prodotti medicinali veterinarji omeopatici li ma jissodisfawx il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 86 ghandhom
ikunu soggetti ghall-Artikolu 5.

Artikolu 86
Registrazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici

1. Prodott medicinali veterinarju omeopatiku li jissodisfa I-kundizzjonijiet kollha li gejjin ghandu jkun soggett ghal
procedura ta’ registrazzjoni:

(a) ikun issomministrat b’rotta deskritta fil-Pharmacopoeia Ewropea jew, fin-nuqqas, mill-farmakopea uzati uffi¢jalment fl-
Istati Membri;

(b) ikollu grad suffi¢jenti ta’ dilwizzjoni sabiex jiggarantixxi s-sikurezza tieghu u m'ghandux ikun fih aktar minn parti
wahda fkull 10 000 tat-tintura principali

(c) ma jkollu l-ebda indikazzjoni terapewtika li tidher fuq it-tikkettar jew fxi informazzjoni li ghandha x’tagsam mieghu.

2. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu proceduri ghar-registrazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji omeopatici
b'mod addizzjonali ghal dawk stabbiliti fdan il-Kapitolu.

Artikolu 87
Applikazzjoni u procedura ghar-registrazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici

1. Id-dokumenti li gejjin ghandhom jigu inkluzi fl-applikazzjoni ghal registrazzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju
omeopatiku:

(a) isem xjentifiku jew isem iehor moghti fxi farmakopea tal-hazna jew hazniet omeopatici, flimkien ma dikjarazzjoni
tar-rotta tas-somministrazzjoni, il-forma farmacewtika u l-grad ta’ dilwizzjoni li ghandhom ikunu rregistrati;

(b) dossier li jiddeskrivi kif il-hazna jew hazniet omeopatici jigu miksuba u kkontrollati, u li jiggustifika l-uzu omeopatiku
taghhom, fuq il-bazi ta’ biblijografija adegwata; fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici li fihom sustanzi
bijologici, deskrizzjoni tal-mizuri mehuda sabiex ikun Zgurat in-nuqqas ta’ patogeni;

(¢) il-fajl dwar il-manifattura u I-kontroll ghal kull forma farmacewtika u deskrizzjoni tal-metodu ta’ dilwizzjoni u
potenzazzjoni;

(d) l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghall-prodotti medicinali veterinarji omeopatici kkoncernati;

(e) kopji ta * kwalunkwe registrazzjoni miksuba ghall-istess prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici fi Stati Membri
ohra;

(f) it-test li ghandu jidher fuq il-fuljett ta’ taghrif, l-imballagg ta’ barra u l-imballagg ta’ gewwa tal-prodotti medicinali
veterinatji omeopatici li jridu jigu rregistrati;

(g) data dwar l-istabbilta tal-prodott medicinali veterinarju omeopatiku;

(h) fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopati¢ci mahsuba ghal specijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel, is-sustanzi

attivi ghandhom ikunu dawk is-sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 470/2009 u kwalunkwe att adottat abbazi tieghu.

2. Applikazzjoni ghar-registrazzjoni tista’ tkopri sensiela ta’ prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici tal-istess forma
farmacewtika miksuba mill-istess hazna jew hazniet omeopatici.

3. L-awtorita kompetenti tista’ tistabbilixxi I-kundizzjonijiet li skonthom il-prodott medicinali veterinarju omeopatiku
rregistrat jista’ jsir disponibbli.

4. Il-procedura ta’ registrazzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju omeopatiku ghandha titlesta fi Zmien 90 jum mis-
sottomissjoni ta’ applikazzjoni valida.
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5. Id-detentur ta’ registrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji omeopati¢i ghandu jkollu l-istess obbligi bhal
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, suggett ghall-Artikolu 2(5).

6.  Ir-registrazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju omeopatiku ghandha tinghata biss lil applikanti stabbiliti fl-
Unjoni. Ir-rekwizit ta’ stabbiliment fl-Unjoni ghandu japplika wkoll ghad-detenturi ta’ registrazzjoni.

KAPITOLU VI
MANIFATTURA, IMPORTAZZJONI U ESPORTAZZJONI
Artikolu 88
Awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

1. Ghandha tkun mehtiega awtorizzazzjoni tal-manifattura sabiex titwettaq kwalunkwe wahda mill-attivitajiet li gejjin:
(a) biex jigu manifatturati prodotti medicinali veterinarji anki jekk mahsuba biss ghall-esportazzjoni;

(b) biex ikun hemm involviment fi kwalunkwe parti tal-process ta’ manifattura ta’ prodott medicinali veterinarju jew
sabiex prodott medicinali veterinarju jingieb fl-istat finali tieghu, inkluz l-involviment fl-ipprocessar, l-assemblagg, 1-
ippakkjar u l-ippakkjar mill-gdid, it-tikkettar u t-tikkettar mill-gdid, il-hazna, l-isterilizzar, l-ittestjar jew ir-rilaxx tieghu
ghall-forniment bhala parti minn dak il-process; jew

(c) biex jigu importati prodotti medicinali veterinarji.
2. Minkejja l-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, l-Istati Membri jistghu jiddeciedu li m’'ghandhiex tkun mehtiega awtoriz-
zazzjoni tal-manifattura ghall-preparazzjoni, il-qsim, it-tibdil fl-ippakkjar jew fil-prezentazzjoni ta’ prodotti medicinali

veterinarji, meta dawn il-processi jitwettqu biss ghall-bejgh bl-imnut dirett lill-pubbliku skont 1-Artikoli 103 u 104.

3. Meta japplika l-paragrafu 2, il-fuljett ta’ taghrif ghandu jinghata ma’ kull parti maqsuma u n-numru tal-lott u d-data
tal-iskadenza ghandhom jigu indikati b'mod car.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw l-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura moghtija minnhom fid-data-
base dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa stabbilita skont l-Artikolu 91.

5. L-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura ghandhom ikunu validi madwar 1-Unjoni kollha.

Artikolu 89
Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-manifattura

1. L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandha tigi pprezentata lil awtorita kompetenti fl-Istat
Membru li fih ikun jinsab is-sit tal-manifattura.

2. L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu jkun fiha mill-anqgas l-informazzjoni li gejja:

(a) il-prodotti medicinali veterinarji li jridu jigu mmanifatturati jew impurtati;

(b) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tal-applikant;

(c) il-forom farmacewtici li jridu jigu mmanifatturati jew impurtati;

(d) id-dettalji dwar is-sit tal-manifattura fejn il-prodotti medicinali veterinarji jridu jigu mmanifatturati jew impurtati;
(e) dikjarazzjoni li tghid li l-applikant jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 93 u 97.

Artikolu 90
Procedura ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

1. Qabel taghti awtorizzazzjoni tal-manifattura, l-awtorita kompetenti ghandha twettaq spezzjoni tas-sit tal-manifat-
tura.

2. L-awtorita kompetenti tista’ titlob li l-applikant jissottometti aktar informazzjoni minbarra dik ipprovduta fl-
applikazzjoni skont I-Artikolu 89. Meta l-awtorita kompetenti tezercita dak id-dritt, il-limitu taz-zmien imsemmi fil-
paragrafu 4 ta ’ dan l-Artikolu ghandu jigi sospiz jew revokat sakemm l-applikant ikun issottometta d-data addizzjonali
mitluba.

3. Awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandha tapplika biss ghas-sit tal-manifattura u I-forom farmacewtici specifikati fl-
applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 89.
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4. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu l-proceduri ghall-ghoti jew ir-rifjut tal-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura.
Tali proceduri m'ghandhomx idumu iktar minn 90 jum minn meta l-awtorita kompetenti tircievi l-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni tal-manifattura.

5. Awtorizzazzjoni tal-manifattura tista’ tinghata b'mod kondizzjonali, soggett ghal rekwizit li l-applikant jiehu
azzjonijiet jew jintroduci proceduri specifici fi zmien perjodu specifikat. Fejn awtorizzazzjoni tal-manifattura tkun giet
moghtija b'mod kondizzjonali, hija ghandha tigi sospiza jew revokata jekk ir-rekwiziti ma jigux osservati.

Artikolu 91
Database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u Zzomm database tal-Unjoni dwar il-manifattura, l-importazzjoni u d-distribuzz-
joni bl-ingrossa (“database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa”).

2. Id-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tinkludi informazzjoni dwar l-ghoti, is-
sospensjoni jew ir-revoka mill-awtoritajiet kompetenti ta’ kwalunkwe awtorizzazzjoni tal-manifattura, awtorizzazzjoni
tad-distribuzzjoni bl-ingrossa, Certifikat ta’ prattika tajba ta’ manifattura, u registrazzjoni ta’ manifatturi, importaturi u
distributuri ta’ sustanzi attivi.

3. Fid-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw
informazzjoni dwar ic-certifikati u l-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa moghtija skont I-
Artikoli 90, 94 u 100 flimkien ma’ informazzjoni dwar l-importaturi, il-manifatturi u d-distributuri ta’ sustanzi attivi
rregistrati skont il-paragrafu 95.

4. Fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u l-Kummissjoni, 1-Agenzija ghandha tfassal specifikazzjonijiet funzjonali, inkluz
il-format ghas-sottomissjoni elettronika tad-data, ghad-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa.

5. L-Agenzija ghandha tizgura li l-informazzjoni rrappurtata lid-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-
ingrossa tigi kollatata u ssir disponibbli u li l-informazzjoni tigi kondiviza.

6.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikollhom access shih ghad-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-
ingrossa.

7. Il-pubbliku generali ghandu jkollu access ghall-informazzjoni fid-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-
ingrossa, minghajr il-possibbilta li tibdel dik l-informazzjoni li jkun fiha.

Artikolu 92
Tibdil fl-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura fuq talba

1. Jekk id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura jitlob tibdil £dik l-awtorizzazzjoni tal-manifattura, il-procedura
ghall-ezami ta’ talba bhal din m’ghandhiex tagbez 30 jum minn meta l-awtorita kompetenti tircievi t-talba. Fkazijiet
gustifikati, inkluz meta tkun mehtiega spezzjoni, dak il-perjodu ta’ Zmien jista’ jigi estiz mill-awtorita kompetenti ghal
90 jum.

2. It-talba msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi deskrizzjoni tat-tibdil mitlub.

3. Fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti tista’ tobbliga lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-mani-
fattura sabiex jipprovdi informazzjoni supplimentari fi zmien stabbilit, u tista’ tiddeciedi li twettaq spezzjoni. ll-procedura
ghandha tigi sospiza sa tali Zmien sakemm tigi pprovduta l-informazzjoni supplimentari.

4. L-awtorita kompetenti ghandha tivvaluta t-talba msemmija fil-paragrafu 1, tinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tal-manifattura dwar l-ezitu tal-valutazzjoni u, fejn ikun xieraq, temenda l-awtorizzazzjoni tal-manifattura, u taggorna, fejn
ikun xieraq, id-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa.

Artikolu 93
Obbligi tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura
1. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu:

(a) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu bini, taghmir tekniku u facilitajiet tal-ittestjar xierqa u suffi¢jenti, ghall-attivitajiet
imsemmija fl-awtorizzazzjoni tal-manifattura tieghu;

(b) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu s-servizzi ta’ mill-anqas persuna wahda kwalifikata msemmija fl-Artikolu 97 u jizgura
li I-persuna kwalifikata topera fkonformita ma’ dak l-Artikolu;

(c) jippermetti lill-persuna kwalifikata msemmija fl-Artikolu 97 twettaq il-kompiti taghha, b’mod partikolari billi jipprovdi
access ghas-siti u d-dokumenti necessarji kollha, u billi jpoggi ghad-dispozizzjoni taghha t-taghmir tekniku u I-
facilitajiet tal-ittestjar kollha necessarji;

(d) jaghti mill-inqas 30 jum preavviz lill-awtorita kompetenti qabel is-sostituzzjoni tal-persuna kwalifikata msemmija fl-
Artikolu 97 jew, jekk ma jkunx possibbli li tinghata notifika minn gabel minhabba li s-sostituzzjoni ma tkunx
mistennija, jinforma immedjatament lill-awtorita kompetenti;



L 4/96 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.1.2019

(¢) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu is-servizzi ta’ persunal li jikkonformaw mar-rekwiziti legali li jezistu fl-Istati Membri
rilevanti dwar kemm il-manifattura u kemm il-kontrolli;

(f) jippermetti lir-rapprezentanti tal-awtorita kompetenti access ghall-bini fi kwalunkwe hin;

() izomm rekords dettaljati tal-prodotti medicinali veterinarji kollha fornuti mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-mani-
fattura, skont l-Artikolu 96, u jzomm kampjuni ta’ kull lott;

(h) iforni prodotti medicinali veterinarji lid-distributuri bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji biss;

(i) jinforma lill-awtorita kompetenti u lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni immedjatament jekk
id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura jikseb informazzjoni li l-prodotti medicinali veterinarji li jagghu fl-
ambitu tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura tieghu huma, jew huma suspettati li huma, iffalsifikati irrispettivament
minn jekk dawk il-prodotti medicinali veterinarji gewx distribwiti fil-katina legali tal-provvista jew b'mezzi illegali,
inkluz il-bejgh illegali permezz ta’ servizzi tas-so¢jeta tal-informatika;

() jikkonforma mal-prattika tajba tal-manifattura ghall-prodotti medicinali veterinarji u juza biss bhala materjali tal-bidu
sustanzi attivi manifatturati skont prattika tajba tal-manifattura ghal sustanzi attivi u distribwiti skont prattika tajba
tad-distribuzzjoni ghal sustanzi attivi.

(k) jivverifika li kull manifattur, distributur u importatur fl-Unjoni li minnu d-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura
jikseb is-sustanzi attivi ikun irregistrat mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn il-manifattur, id-distributur u I-
importatur ikunu stabbiliti, fkonformita mal-Artikolu 95;

() iwettaq verifiki bbazati fuq valutazzjoni tar-riskju fuq il-manifatturi, id-distributuri u l-importaturi li minghandhom id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura jikseb is-sustanzi attivi.

2. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri dwar prattika tajba tal-manifattura
ghal prodotti medicinali veterinarji u sustanzi attivi uzati bhala materjali tal-bidu, kif imsemmi fil-punt (j) tal-paragrafu 1
ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msem-
mija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 94
Certifikati ta’ prattiki tajba ta’ manifattura

1. Fi zmien 90 jum mill-ispezzjoni, l-awtorita kompetenti ghandha tohrog certifikat ta’ prattiki tajba ta’ manifattura lill-
manifattur ghas-sit tal-manifattura kkoncernat jekk l-ispezzjoni tkun stabbiliet li l-manifattur inkwistjoni jkun qieghed
jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament u mal-att ta’ implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 93(2).

2. Jekk l-ezitu tal-ispezzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu tkun li l-manifattur mhux jikkonforma ma’
prattiki tajba ta’ manifattura, tali informazzjoni ghandha tidhol fid-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-
ingrossa msemmija fil-paragrafu 91.

3. Il-konkluzjonijiet milhuga wara spezzjoni ta’ manifattur ghandhom ikunu validi madwar 1-Unjoni kollha.

4. Awtorita kompetenti, il-Kummissjoni jew 1-Agenzija tista’ titlob li manifattur stabbilit fpajjiz terz jghaddi minn
spezzjoni kif imsemmija fil-paragrafu 1, minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe arrangament li jista’ jkun gie konkluz bejn
-Unjoni u pajjiz terz.

5. L-importaturi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ghandhom jizguraw, gabel ma dawk il-prodotti jigu fornuti lill-
Unjoni, li l-manifattur stabbilit fpajjiz terz ikun fil-pussess ta’ certifikat ta’ prattika tajba ta’ manifattura mahrug minn
awtorita kompetenti jew, fkaz li l-pajjiz terz ikun parti minn arrangament konkluz bejn 1-Unjoni u l-pajjiz terz, li jkun
hemm konferma ekwivalenti.

Artikolu 95
Importaturi, manifatturi u distributuri ta’ sustanzi attivi stabbiliti fl-Unjoni

1. L-importaturi, il-manifatturi u d-distributuri ta’ sustanzi attivi, li jintuzaw bhala materjali tal-bidu fi prodotti
medic¢inali veterinarji, li jkunu stabbiliti fl-Unjoni, ghandhom jirregistraw l-attivita taghhom mal-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru fejn ikunu stabbiliti u ghandhom jikkonformaw ma’ prattiki tajba ta’ manifattura jew prattiki tajba
ta’ distribuzzjoni, kif applikabbli.

2. Ilformola tar-registrazzjoni ghar-registrazzjoni tal-attivita mal-awtorita kompetenti ghandha tinkludi mill-inqas I-
informazzjoni li gejja:

(a) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju;
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(b) is-sustanzi attivi li ghandhom jigu impurtati, manifatturati jew distribwiti;
(©) id-dettalji dwar il-bini u t-taghmir tekniku.

3. L-importaturi, il-manifatturi u d-distributuri ta’ sustanzi attivi msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jipprezentaw
formola tar-registrazzjoni lill-awtorita kompetenti mill-inqas 60 jum qabel il-bidu mahsub tal-attivita taghhom. L-impor-
taturi, il-manifatturi u d-distributuri ta’ sustanzi attivi operattivi qabel it-28 ta’ Jannar 2022 ghandhom jissottomettu I-
formula tar-registrazzjoni lill-awtorita kompetenti sad-29 ta’ Marzu 2022.

4. L-awtorita kompetenti tista’, fuq bazi ta’ stima ta’ riskju, tiddeciedi li twettaq spezzjoni. Jekk l-awtorita kompetenti
tinnotifika fi zmien 60 jum mir-ricevuta tal-formula ta’ registrazzjoni li se titwettaq spezzjoni, l-attivita m'ghandhiex tibda
qabel ma l-awtorita kompetenti tkun innotifikat li l-attivita tista’ tibda. Fkaz bhal dan, l-awtorita kompetenti ghandha
twettaq l-ispezzjoni u tikkomunika lill-importaturi, manifatturi u distributuri ta’ sustanzi attivi msemmija fil-paragrafu 1
ir-rizultati tal-ispezzjoni fi zmien 60 jum min-notifika tal-intenzjoni taghha li twettaq l-ispezzjoni. Jekk fi Zmien 60 jum
minn meta tircievi I-formola tar-registrazzjoni, l-awtorita kompetenti ma tinnotifikax li se titwettaq spezzjoni, l-attivita
tista’ tibda.

5. L-importaturi, manifatturi u distributuri ta’ sustanzi attivi msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jikkomunikaw kull
sena lill-awtorita kompetenti l-bidliet li sehhew fir-rigward tal-informazzjoni pprovduta fil-formula ta’ registrazzjoni.
Kwalunkwe bidla li jista’ jkollha impatt fuq il-kwalita jew is-sikurezza tas-sustanzi attivi li huma manifatturati, importati
jew distribwiti ghandha tigi notifikata immedjatament.

6.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom idahhlu l-informazzjoni pprovduta skont il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu u I-
Artikolu 132 fid-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa msemmija fl-Artikolu 91.

7. Dan l-Artikolu ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 94.

8. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta mizuri dwar prattika tajba tad-distribuzzjoni
ghas-sustanzi attivi uzati bhala materjali tal-bidu fil-prodotti medicinali veterinarji. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 96
Zamma ta’ rekords

1. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu jirregistra l-informazzjoni li gejja fir-rigward tal-prodotti
medicinali veterinarji kollha li tforni:

(a) id-data tat-tranzazzjoni;

(b) l-isem tal-prodott medicinali veterinarju, u jekk applikabbli, in-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
kif ukoll il-forma farmacewtika u I-qawwa, kif xieraq;

(c) il-kwantita fornuta;

(d) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tar-ricevitur;
(e) in-numru tal-lott;

(f) id-data tal-iskadenza.

2. Ir-rekords imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjoni mill-awtoritajiet kompetenti ghal
sena wara d-data ta’ skadenza tal-lott jew mill-inqas ghal hames snin mir-registrazzjoni, skont liema minnhom ikun I-
itwal.

Artikolu 97
Persuna kwalifikata responsabbli ghall-manifattura u lI-hrug tal-lott

1. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu b’'mod permanenti s-servizzi
ta’ mill-anqas persuna wahda kwalifikata li tissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Artikolu u li tkun responsabbli,
b'mod partikolari, biex twettaq il-kompiti specifikati fdan I-Artikolu;

2. Il-persuna kwalifikata msemmija fil-paragrafu 1 ghandu jkollha diploma universitarja fwiched jew iktar minn dawn
id-dixxiplini xjentifici: il-farmacija, il-medic¢ina tal-bniedem, il-medic¢ina veterinarja, il-kimika, il-kimika farmacewtika u t-
teknologija, jew il-bijologija.

3. Il-persuna kwalifikata msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun kisbet esperjenza prattika fuq medda ta’ mill-anqas
sentejn, fimpriza wahda jew aktar li jkunu manufatturi awtorizzati, fl-attivitajiet ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodotti
medicinali, ta’ analizi kwalitattiva tal-prodotti medici, ta’ analizi kwalitattiva tas-sustanzi attivi u tal-verifika mehtiega biex
tigi zgurata l-kwalita tal-prodotti medicinali veterinarji.
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It-tul ta’ Zmien ta’ esperjenza prattika mehtieg fl-ewwel subparagrafu jista’ jitnaqqas b’sena meta kors universitarju jdum
mill-anqas hames snin, u b’sena u nofs meta l-kors universitarju jdum mill-anqas sitt snin.

4. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura, jekk ikun persuna fizika, jista’ jassumi r-responsabbilta msemmija fil-
paragrafu 1, jekk huwa stess jissodisfa I-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafi 2 u 3.

5. L-awtorita kompetenti tista’ tistabbilixxi proceduri amministrattivi xierqa biex jigi vverifikat li persuna kwalifikata
msemmija fil-paragrafu 1 tissodisfa l-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafi 2 u 3.

6. Il-persuna kwalifikata msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tizgura li kull lott tal-prodotti medicinali veterinarji jkun
immanifatturat b’konformita ma’ prattika tajba ta’ manifattura, u ttestjat fkonformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Dik il-persuna kwalifikata ghandha tfassal rapport ta’ kontroll ghal dak il-ghan. Tali rapporti
ta’ kontroll ghandhom ikunu validi fl-Unjoni kollha.

7. Meta l-prodotti medicinali veterinarji jigu impurtati, il-persuna kwalifikata msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tizgura
li kull lott importat tal-produzzjoni jkun ghadda minn analizi kwalitattiva u kwantitattiva shiha fl-Unjoni tal-angas tas-
sustanzi attivi kollha, u t-testijiet l-ohra kollha necessarji sabiex tigi assigurata I-kwalita tal-prodotti medicinali veterinarji
skont ir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura u li I-lott manifatturar huwa konformi ma’ prattika tajba ta’ mani-
fattura.

8.  Il-persuna kwalifikata msemmija fil-paragrafu 1 ghandha zzZomm rekords fir-rigward ta * kull lott tal-produzzjoni li
jinhareg. Dawk ir-rekords ghandhom jinzammu aggornati hekk kif jitwettqu l-operazzjonijiet u ghandhom jibqghu ghad-
dispozizzjoni tal-awtorita kompetenti ghal sena wara d-data ta’ skadenza tal-lott jew mill-ingas ghal hames snin mir-
registrazzjoni, skont liema minnhom ikun l-itwal.

9. Meta prodotti medicinali veterinarji mmanifatturati fl-Unjoni jigu esportati u sussegwentement impurtati lura fl-
Unjoni minn pajjiz terz, ghandu japplika I-paragrafu 6.

10.  Meta l-prodotti medicinali veterinarji jigu impurtati minn pajjizi terzi li maghhom l-Unjoni tkun ghamlet arran-
gamenti rigward l-applikazzjoni ta’ standards ta’ prattika tajba ta’ manifattura li jkunu mill-anqas ekwivalenti ghal dawk
stabbiliti skont I-Artikolu 93(2) u jigi muri li t-testijiet imsemmija fil-paragrafu 6 ta’ dan l-Artikolu twettqu fil-pajjiz
esportatur, il-persuna kwalifikata tista’ tfassal ir-rapport ta’ kontroll imsemmi fil-paragrafu 6 ta” dan 1-Artikolu minghajr
ma jitwettqu t-testijiet necessarji msemmija fil-paragrafu 7 ta’ dan l-Artikolu, sakemm l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ta’ importazzjoni ma tiddecidix mod ichor.

Artikolu 98
Certifikati ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. Fuq talba ta’ manifattur jew esportatur ta’ prodotti medicinali veterinarji, jew tal-awtoritajiet ta’ pajjiz terz impor-
tatur, l-awtoritd kompetenti jew I-Agenzija ghandha ticcertifika li:

(a) il-manifattur ikollu awtorizzazzjoni tal-manifattura;
(b) il-manifattur ikollu certifikat ta’ prattika tajba ta’ manifattura kif imsemmi fl-Artikolu 94; jew

(¢) il-prodott medicinali veterinarju kkoncernat ikun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fdak I-Istat
Membru jew, fil-kaz ta’ talba lill-Agenzija, li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni Centralizzata.

2. Meta tohrog dawn i¢c-certifikati, l-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija, kif applikabbli, ghandha tqis l-arrangamenti
amministrattivi prevalenti rilevanti fir-rigward tal-kontenut u l-format ta’ dawn ic-certifikati.

KAPITOLU VII
FORNIMENT U UZU
Tagsima 1
Distribuzzjoni bl-ingrossa
Artikolu 99
Awtorizzazzjonijiet ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa

1. Id-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji ghandha tkun soggetta ghall-pussess ta’ awtorizzazz-
joni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

2. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandhom ikunu stabbiliti fl-Unjoni.

3. L-awtorizzazzjonijiet ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandhom ikunu validi madwar 1-Unjoni kollha.
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4. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-provvisti ta” kwantitajiet zZghar ta’ prodotti medicinali veterinarji minn bejjiegh
bl-imnut wiched ghall-iehor fl-istess Stat membru m’ghandhomx ikunu soggetti ghar-rekwizit li jkollhom fil-pussess
awtorizzazzjoni ghal distribuzzjoni bl-ingrossa.

5. Bderoga mill-paragrafu 1, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura m’'ghandux ikun mehtieg ikollu awtoriz-
zazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghal prodotti medicinali veterinarji koperti bl-awtorizzazzjoni tal-manifattura.

6.  I-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, mizuri dwar prattika tajba tad-distribuzzjoni
ghall-prodotti medicinali veterinarji. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 100
Applikazzjoni u procedura ghal awtorizzazzjonijiet ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa

1. L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tigi pprezentata lill-awtorita kompetenti
fl-Istat Membru li fih ikunu jinsabu s-sit jew is-siti tad-distributur bl-ingrossa.

2. L-applikant ghandu juri fl-applikazzjoni li r-rekwiziti li gejjin huma ssodisfatti:

(a) l-applikant ghandu ghad-dispozizzjoni tieghu persunal teknikament kompetenti u b'mod partikolari tal-anqas persuna
wahda nnominata bhala l-persuna responsabbli, i tissodisfa I-kundizzjonijiet previsti fid-dritt nazzjonali;

(b) l-applikant ghandu bini xieraq u suffigjenti li jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti mill-Istat Membru rilevanti fir-
rigward tal-hazna u l-immaniggjar tal-prodotti medicinali veterinarji;

(¢) l-applikant ikollu pjan ta’ emergenza li jiggarantixxi l-implimentazzjoni effettiva ta’ kwalunkwe rtirar jew sejha lura
mis-suq ordnati mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-Kummissjoni jew li jitwettaq fkooperazzjoni mal-manifattur jew
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju kkoncernat;

(d) l-applikant ikollu sistema ta’ zamma tar-rekords adegwata li tassigura l-konformita mar-rekwiziti msemmija fl-Arti-
kolu 101;

(e) l-applikant ikollu dikjarazzjoni li tghid li huwa jissodisfa r-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 101.

’

3. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu l-proceduri ghall-ghoti, ir-rifjut, is-sospensjoni, ir-revoka jew it-tibdil ta
awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

4. Il-proceduri msemmija fil-paragrafu 3 ma ghandhomx jagbzu 90 jum, li jibdew, jekk applikabbli, mid-data li fiha I-
awtorita kompetenti tir¢ievi applikazzjoni skont id-dritt nazzjonali.

5. L-awtorita kompetenti ghandha:
(a) tinforma lill-applikant dwar l-ezitu tal-evalwazzjoni;
(b) taghti, tirrifjuta jew tibdel l-awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-ingrossa; u

(c) ttella’ l-informazzjoni rilevanti tal-awtorizzazzjoni fid-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa
msemmija fl-Artikolu 91.

Artikolu 101
Obbligu tad-distributuri bl-ingrossa

1. Id-distributuri bl-ingrossa ghandhom jiksbu prodotti medicinali veterinarji biss mid-detenturi ta’ awtorizzazzjoni tal-
manifattura jew minn detenturi ohra ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

2. Distributur bl-ingrossa ghandu jforni prodotti medicinali veterinarji biss lil persuni awtorizzati sabiex iwettqu
attivitajiet ta’ bejgh bl-imnut fl-Istat Membru skont I-Artikolu 103(1), lil distributuri ohrajn bl-ingrossa u lil persuni
jew entitajiet ohra b’konformita mad-dritt nazzjonali.

3. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandu jkollu b’mod permanenti ghad-dispozizzjoni
tieghu s-servizzi ta’ mill-angas persuna wahda responsabbli ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

4. Id-distributuri bl-ingrossa ghandhom, fil-limiti tar-responsabbilta taghhom, jizguraw provvista xierga u kontinwa ta’
prodotti medic¢inali veterinarji lill-persuni awtorizzati sabiex ifornuhom skont l-Artikolu 103(1), sabiex il-htigijiet tas-
sahha tal-annimali fl-Istat Membru rilevanti jkunu koperti.

5. Id-distributur bl-ingrossa ghandu jkun konformi ma’ prattika tajba tad-distribuzzjoni ghal prodotti medicinali
veterinarji kif imsemmi fl-Artikolu 99(6).
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6.  Id-distributuri bl-ingrossa ghandhom jinfurmaw immedjatament lill-awtorita kompetenti u, fejn applikabbli, lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, bil-prodotti medicinali li jircievu jew li jigu offruti lilhom li
jidentifikaw bhala ffalsifikati jew suspettati li huma ffalsifikati.

7. Distributur bl-ingrossa ghandu jzomm rekords dettaljati ta’ mill-inqas l-informazzjoni li gejja fir-rigward ta’ kull
tranzazzjoni:

(a) id-data tat-tranzazzjoni;

(b) l-isem tal-prodott medicinali veterinarji inkluzi, kif xieraq il-forma farmacewtika u l-qawwa;
(c) in-numru tal-lott;

(d) id-data ta’ skadenza tal-prodott medic¢inali veterinarju;

(¢) il-kwantita ricevuta jew fornuta, bid-dikjarazzjoni tad-daqs tal-pakkett u l-ghadd ta’ pakketti;

(f) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tal-fornitur fil-kaz ta’ xiri
jew tar-ricevitur fil-kaz ta’ bejgh.

8. Mill-angas darba fis-sena, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandu jwettaq awditu
dettaljat tal-hazna u jqabbel il-prodotti medicinali veterinarji rregistrati li jidhlu u johorgu mal-prodotti medicinali
veterinarji li attwalment ikollu fl-istokk. Kwalunkwe diskrepanza li tinstab ghandha tigi rregistrata. Ir-rekords ghandhom
ikunu disponibbli ghal spezzjoni mill-awtoritajiet kompetenti ghal perjodu ta’ hames snin.

Artikolu 102
Kummer¢ parallel fi prodotti medicinali veterinarji

1. Ghallfinijiet ta’ kummer¢ parallel fil-prodotti medicinali veterinarji, id-distributur bl-ingrossa ghandu jizgura li I-
prodott medicinali veterinarju li jkun bihsiebu jikseb minn Stat Membru (“Stat Membru tas-sors”) u jgassam fi Stat
Membru ichor (“Stat Membru ta’ destinazzjoni”) jikkondividi origini komuni mal-prodott medicinali veterinarju diga
awtorizzat fl-Istat Membru ta’ destinazzjoni. Il-prodotti medicinali veterinarji huma kkunsidrati bhala li jikkondividu
origini komuni jekk jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) ikollhom l-istess kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ftermini ta’ sustanzi attivi u ec¢ipjenti;
(b) ikollhom l-istess forma farmacewtika;
(c) ikollhom l-istess informazzjoni klinika u, jekk applikabbli, perjodu tal-irtirar; u

(d) jkunu gew manifatturati mill-istess manifattur jew minn manifattur li jahdem taht licenzja moghtija li jsegwi l-istess
formula.

2. Il-prodott medic¢inali veterinarju miksub minn Stat Membru sors ghandu jkun konformi mar-rekwiziti ta’ tikkettar u
lingwa tal-Istat Membru ta’ destinazzjoni.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jistabbilixxu proceduri amministrattivi ghall-kummer¢ parallel fi prodotti
medicinali veterinarji u pro¢edura amministrattiva ghall-approvazzjoni tal-applikazzjoni ghall-kummer¢ parallel fi prodotti

bhal dawn.

4. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ta’ destinazzjoni ghandhom, fid-database tal-prodotti kif imsemmi fl-
Artikolu 55, jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku I-lista ta’ prodotti medicinali veterinarji li huma kkummer¢jati b'mod
paralleli fdak I-Istat Membru,.

5. Distributur bl-ingrossa li ma jkunx id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru sors bl-intenzjoni
tieghu li jaghmel kummer¢ parallel bil-prodott medicinali veterinarju fi Stat Membru ta’ destinazzjoni.

6.  Kull distributur bl-ingrossa li jkollu l-hsieb li jaghmel kummer¢ parallel ta’ prodott medicinali veterinarju fi Stat
Membru ta’ destinazzjoni ghandu jikkonforma mill-inqas mal-obbligi li gejjin:

(a) jissottometti dikjarazzjoni lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ta’ destinazzjoni u jichdu mizuri xierqa biex jizgura
li d-distributur bl-ingrossa fl-Istat Membru sors se jzommbha infurmata dwar kwalunkwe kwistjonijiet ta’ farmakovi-
gilanza;

(b) jinnotifika lid-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Istat Membru ta’ destinazzjoni dwar il-
prodott medicinali veterinarju li ghandu jinkiseb mill-Istat Membru sors u mahsub biex jitqieghed fis-suq fl-Istat
Membru ta’ destinazzjoni mill-inqas xahar qabel ma jipprezenta lill-awtorita kompetenti l-applikazzjoni ghal kummer¢
parallel fdak il-prodott medic¢inali veterinarju;
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(c) jipprezenta dikjarazzjoni bil-miktub lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ destinazzjoni li d-detentur tal-awto-
rizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Istat Membru ta’ destinazzjoni kien gie nnotifikat skont il-punt (b) flimkien
ma’ kopja ta’ dik in-notifika;

(d) ma jaghmilx kummer¢ bi prodott medicinali veterinarju li jkun gie msejjah lura mis-suq tal-Istat Membru sors jew I-
Istat Membru ta’ destinazzjoni ghal ragunijiet ta” kwalita, sikurezza jew effika¢ja;

(e) jigbor l-avvenimenti avversi suspettati u jirrapportawhom lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali veterinarju kkummercjat b'mod parallel.

7. L-informazzjoni li gejja ghandha tkun mehmuza mal-lista msemmija fil-paragrafu 4 fir-rigward tal-prodotti medi-
¢inali veterinarji kollha:

(a) l-isem tal-prodotti medicinali veterinarji;

(b) is-sustanzi attivi;

(c) il-forom farmacewtici;

(d) il-klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji fl-Istat Membru ta’ destinazzjoni;

(¢) in-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji fl-Istat Membru sors;

(f) in-numru tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji fl-Istati Membri ta’
destinazzjoni;

(@) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tad-distributur bl-ingrossa fl-
Istat Membru sors u tad-distributur bl-ingrossa fl-Istat Membru ta’ destinazzjoni.

8.  Dan l-Artikolu m'ghandux japplika ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati ¢entralment.

Tagqsima 2
Bejgh bl-imnut
Artikolu 103
Bejgh bl-imnut ta’ prodotti medi¢inali veterinarji u zamma ta’ rekords

1. Ir-regoli dwar il-bejgh bl-imnut ta’ prodotti medicinali veterinarji ghandhom jigu ddeterminati mid-dritt nazzjonali,
sakemm ma jkunx previst mod iehor fdan ir-Regolament.

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 99(4), il-bejjiegha bl-imnut ta’ prodotti medicinali veterinarji ghandhom jiksbu
prodotti medicinali veterinarji biss mid-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

3. Il-bejjiegha bl-imnut ta’ prodotti medicinali veterinarji ghandhom izommu rekords dettaljati tal-informazzjoni li
gejja fir-rigward ta’ kull tranzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji, li tirrikjedi ricetta veterinarja skont l-Artikolu 34:

(a) id-data tat-tranzazzjoni;

(b) l-isem tal-prodott medicinali veterinarji inkluzi, kif xieraq, il-forma farmacewtika u l-qawwa;
(c) in-numru tal-lott;

(d) il-kwantita ricevuta jew fornuta;

(¢) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tal-fornitur fil-kaz ta’ xiri,
jew tar-ricevitur fil-kaz ta’ bejgh;

(f) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-veterinarju li jkun ippreskriva u, fejn xieraq, kopja tar-ricetta veterinarja;
(¢) in-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

4. Meta l-Istati Membri jgisu li jkun necessarju, huma jistghu jirrikjedu li 1-bejjiegha bl-imnut izommu rekords dettaljati
ta’ kull tranzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji mhux soggetti ghal ricetta veterinarja.

5. Mill-anqas darba fis-sena, bejjiegh bl-imnut ghandu jwettaq awditu dettaljat tal-hazna u jqabbel il-prodotti medicinali
veterinarji rregistrati li jidhlu u johorgu mal-prodotti medicinali veterinarji li attwalment ikollu fl-istokk. Kwalunkwe
diskrepanza li tinstab ghandha tigi rregistrata. Ir-rizultati tal-awditu dettaljat u r-rekords imsemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan
l-Artikolu ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjoni mill-awtoritajiet kompetenti skont l-Artikolu 123 ghal perjodu ta’
hames snin.
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6.  L-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet gustifikati abbazi tal-protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-annimal
jew tal-ambjent ghall-bejgh bl-imnut fit-territorju taghhom ta’ prodotti medic¢inali veterinarji dment li tali kundizzjonijiet
jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni, ikunu proporzjonati u mhux diskriminatorji.

Artikolu 104
Bejgh bl-imnut ta’ prodotti medicinali veterinarji mill-boghod

1. Persuni awtorizzati sabiex jipprovdu prodotti medicinali veterinarji skont I-Artikolu 103(1) ta’ dan ir-Regolament
jistghu joffru prodotti medicinali veterinarji permezz ta’ servizzi tas-so¢jeta tal-informazzjoni fis-sens tad-Direttiva (UE)
dawk il-prodotti medicinali veterinarji ma jkunux soggetti ghal ricetta veterinarja skont I-Artikolu 34 ta’ dan ir-Regola-
ment u li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament u mal-ligi applikabbli tal-Istat Membru li fih il-prodotti veterinarji
jinbieghu bl-imnut.

2. B'deroga mill-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, I-Istati Membri jistghu jippermettu persuni awtorizzati sabiex jipprovdu
prodotti medicinali veterinarji skont l-Artikolu 103(1) sabiex jipprovdu prodotti medicinali veterinarji soggetti ghal ricetta
veterinarja skont l-Artikolu 34 permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, dment li I-Istat Membru jkun ipprovda
sistema sikura ghal dawn il-provvisti. Dan il-permess ghandu jinghata biss lil persuni stabbiliti fit-territorju taghhom u I-
provvista ghandha ssehh biss fit-territorju ta’ dak I-Istat Membru.

3. L-Istat Membru msemmi fil-paragrafu 2 ghandu jizgura li I-mizuri adattati huma fis-sehh sabiex jiggarantixxi li r-
rekwiziti relatati ma’ ricetta veterinarja huma rispettati fir-rigward tal-forniment permezz ta’ servizzi tas-so¢jeta tal-
informazzjoni u ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra jekk hu jaghmel uzu mid-deroga msemmija
fil-paragrafu 2 u ghandu, fejn mehtieg, jikkoopera mal-Kummissjoni u ma’ Stati Membri ohra biex jevita kwalunkwe
konsegwenzi mhux intenzjonati ta’ tali forniment. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar penali xierqa biex
jizguraw li r-regoli nazzjonali adottati huma rispettati, inkluzi regoli dwar l-irtirar ta’ permessi bhal dawn.

4. I-persuni u l-attivitajiet imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-Artikolu ghandhom ikunu soggetti ghall-kontrolli
msemmija fl-Artikolu 123 mill-awtoritd kompetenti tal-Istat Membru li fih il-bejjiegh bl-imnut huwa stabbilit.

5. Minbarra r-rekwiziti ta’ informazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 6 tad-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (29), il-bejjiegha bl-imnut li joffru prodotti medicinali veterinarji permezz tas-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni
ghandhom jipprovdu, mill-anqas, l-informazzjoni li gejja:

(a) id-dettalji ta’ kuntatt tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit il-bejjiegh bl-imnut li joffri -prodotti
medicinali veterinarji;

(b) hyperlink ghas-sit elettroniku tal-Istat Membru tal-istabbiliment stabbilit skont il-paragrafu 8 ta’ dan l-Artikolu;

(¢) il-logo komuni stabbilit skont il-paragrafu 6 ta’ dan l-Artikolu muri b'mod c¢ar fuq kull pagna tas-sit elettroniku li
jirrigwarda l-offerta ghall-bejgh mill-boghod ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, u li jinkludi hyperlink ghad-dhul tal-
bejjiegh bl-imnut fil-lista tal-bejjiegha bl-imnut permessi msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 8 ta’ dan l-Artikolu.

6.  I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi logo komuni skont il-paragrafu 7 li jintgharaf madwar 1-Unjoni kollha, filwaqt
li jippermetti l-identifikazzjoni tal-Istat Membru fejn tkun stabbilita I-persuna li toffri prodotti medicinali veterinarji ghall-
bejgh mill-boghod. Il-logo ghandu jintwera b'mod c¢ar fuq is-siti elettronici li joffru prodotti medic¢inali veterinarji ghall-
bejgh mill-boghod.

7. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta d-disinn tal-logo komuni msemmi fil-parag-
rafu 6 ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati b’konformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 145(2).

(¥) 1d-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’
informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241, 17.9.2015, p. 1).

(%) 1d-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2000 dwar certi aspetti ta’ servizzi tas-socjeta tal-
informazzjoni, b'mod partikolari l-kummer¢ elettroniku, fis-Suq Intern (“Direttiva dwar kummer¢ elettroniku”) (GUL 178,
17.7.2000, p. 1).
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8. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi sit elettroniku dwar il-bejgh ta’ prodotti medicinali veterinarji mill-boghod, li

mill-anqas jipprovdi l-informazzjoni li gejja:

(a) informazzjoni dwar il-ligi nazzjonali tieghu applikabbli ghall-offerta ta’ prodotti medicinali veterinarji ghall-bejgh mill-
boghod permezz tas-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, skont il-paragrafi 1 u 2, inkluza informazzjoni dwar il-fatt
li jista® jkun hemm differenzi bejn l-Istati Membri rigward il-klassifikazzjoni tal-provvista tal-prodotti medicinali
veterinarji;

(b) informazzjoni dwar il-logo komuni;

(o) lista tal-bejjiegha bl-imnut stabbiliti fl-Istat Membru permessi li jipprovdu prodotti medicinali veterinarji ghall-bejgh
mill-boghod permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni skont il-paragrafi 1 u 2 kif ukoll l-indirizzi tas-siti
elettronici ta’ dawk il-bejjiegha bl-imnut.

9.  L-Agenzija ghandha tistabbilixxi sit elettroniku li jipprovdi informazzjoni dwar il-logo komuni. Is-sit elettroniku tal-

Agenzija ghandu jsemmi b'mod esplicitu li s-siti tal-Istati Membri jinkludu informazzjoni dwar il-persuni permessi li

jipprovdu prodotti medicinali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod permezz ta’ servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni fl-Istat

Membru rilevanti.

10.  L-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet, gustifikati abbazi tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, ghall-bejgh

bl-imnut, fit-territorju taghhom, ta’ prodotti medicinali veterinarji offruti ghall-bejgh mill-boghod permezz ta’ servizzi tas-

so¢jeta tal-informazzjoni.

11.  Is-siti elettronici stabbiliti mill-Istati Membri ghandu jkun fihom hyperlink ghas-sit elettroniku tal-Agenzija stabbilit
skont il-paragrafu 9.

Artikolu 105
Ricetti veterinarji
1. Ricetta veterinarja ghal prodott medicinali antimikrobiku ghal metafilassi ghandha tinhareg biss wara dijanjozi ta’
mard infettiv minn veterinarju.

2. Il-veterinarju ghandu jkun kapaci jipprovdi gustifikazzjoni ghal ricetta veterinarja ta’ prodotti medic¢inali antimik-
robici, b'mod partikolari ghal metafilassi u ghall-profilassi.

3. Ricetta veterinarja ghandha tinhareg biss wara ezami kliniku jew kwalunkwe valutazzjoni xierqa ohra tal-istat tas-
sahha tal-annimal jew ta’ grupp ta’ annimali minn veterinarju.

4. B'deroga mill-punt (33) tal-Artikolu 4 u l-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, Stat Membru jista’ jippermetti li tinhareg
ricetta veterinarja minn professjonist, minbarra veterinarju, li huwa kkwalifikat biex jaghmel dan skont il-ligi nazzjonali
applikabbli fiz-zmien tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Tali ricetti ghandhom ikunu validi biss fdak I-Istat Membru
u ghandhom jeskludu ricetti ta’ prodotti medicinali antimikrobic¢i u kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor fejn
dijanjozi minn veterinarju hija mehtiega.

Ricetti veterinarji mahruga minn professjonist, minbarra veterinarju ghandhom ikunu, mutatis mutandis, suggetti ghall-
paragrafi 5, 6, 8, 9u 11 ta’ dan l-Artikolu.

5. Ricetta veterinarja ghandu jkun fiha mill-anqas l-elementi li gejjin:

() identifikazzjoni tal-annimal jew gruppi ta’ annimali li ghandhom jinghataw it-trattament;

(b) l-isem shih u d-dettalji ta’ kuntatt tas-sid jew l-indokratur tal-annimal;

(c) id-data tal-hrug:

(d) l-isem shih u d-dettalji ta’ kuntatt tal-veterinarju inkluz, jekk disponibbli, in-numru professjonali;
() firma jew forma elettronika ekwivalenti tal-identifikazzjoni tal-veterinarju;

(f) l-isem tal-prodott medicinali ordnat, inkluz is-sustanzi attivi tieghu;

(g) il-forma farmacewtika u l-qawwa;

(h) il-kwantita ordnata, jew l-ghadd ta’ pakketti, inkluz id-daqs tal-pakkett;

(i) l-iskeda ta’ dozagg;

() ghall-ispecijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel, il-perjodu tal-irtirar anke jekk tali perjodu jkun zero;
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(k) kwalunkwe twissija necessarja biex tizgura l-uzu xieraq inkluz, fejn rilevanti, biex tizgura l-uzu prudenti tal-antimik-
robici;

() jekk prodott medicinali jigi ordnat skont l-Artikoli 112, 113 u 114, dikjarazzjoni fdak ir-rigward;
(m) jekk prodott medicinali jigi ordnat skont I-Artikoli 107(3) u (4), dikjarazzjoni fdak ir-rigward.

6.  Il-kwantita tal-prodotti medic¢inali ordnati ghandha tkun limitata ghall-ammont mehtieg ghat-trattament jew it-
terapija kkoncernata. Fir-rigward ta’ prodotti medicinali antimikrobic¢i ghal metafilassi jew profilassi, huma ghandhom
jigu ordnati biss ghal zmien limitat li jkopri l-perjodu ta’ riskju.

7. Ir-ricetti veterinarji mahruga skont il-paragrafu 3 ghandhom ikunu rikonoxxuti madwar 1-Unjoni kollha.

8. I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi format mudell ghar-rekwiziti stabbiliti fil-
paragrafu 5 ta’ dan I-Artikolu. Dak il-format mudell ghandu jkun ukoll disponibbli fverzjoni elettronika. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

9.  Il-prodott medicinali veterinarju ordnat b'ricetta ghandu jigi fornut skont il-ligi nazzjonali applikabbli.

10.  Ricetta veterinarja ghal prodotti medicinali antimikrobi¢i ghandha tkun valida ghal hamest ijiem mid-data tal-hrug
taghha.

11.  Barra r-rekwiziti stabbiliti fdan 1-Artikolu, I-Istati Membri jistghu jistabbilixxu regoli dwar iz-zamma ta’ rekords
ghall-veterinarji meta johorgu ricetti veterinarji.

12.  Minkejja l-Artikolu 34, prodott medicinali veterinarju kklassifikat bhala soggett ghal ricetta veterinarja skont dak I-
Artikolu jista’ jigi ssomministrat minghajr ricetta veterinarja minn veterinarju personalment, sakemm ma jkunx previst
mod ichor skont il-ligi nazzjonali applikabbli. Il-veterinarju ghandu jzomm ir-rekords ta’ tali somministrazzjoni personali
minghajr ricetta skont il-ligi nazzjonali applikabbli.

Tagqsima 3
Uzu
Artikolu 106
Uzu ta’ prodotti medic¢inali
1. Il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jintuzaw skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazz-
joni.
2. L-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji skont din it-Tagsima ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 46 u

47 tar-Regolament (UE) 2016/429.

3. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu kwalunkwe procedura li huma jqisu mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-Arti-
koli 110 sa 114 u 116.

4. L-Istati Membri jistghu, jekk ikun debitament iggustifikat, jiddeciedu li prodott medicinali veterinarju ghandu jigi
ssomministrat biss minn veterinarju.

5. Prodotti medicinali veterinarji immunologici inattivati msemmija fl-Artikolu 2(3) ghandhom jintuzaw biss fl-anni-
mali msemmija fdak l-Artikolu f¢irkostanzi eccezzjonali, skont ricetta veterinarja, u jekk ma jkunx awtorizzat ebda
prodott medicinali veterinarju immunologiku ghal specijiet ta’ annimali fil-mira u l-indikazzjoni.

6.  I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont l-Artikolu 147 biex tissupplimenta dan I-Artikolu, kif mehtieg, li
jistabbilixxu r-regoli dwar mizuri xierqa biex jizguraw l-uzu sikur u effettiv ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati u
ordnati ghal somministrazzjoni orali permezz ta’ rotot ohra ghajr ghalf medikat, bhat-tahlit ta’ ilma ghax-xorb bi prodott
medicinali veterinarju jew bhala tahlit manwali ta’ prodott medicinali veterinarju fl-ghalf u ssomministrat mill-indokratur
tal-annimali lill-annimali li jipproducu l-ikel. Il-Kummissjoni ghandha tqis il-parir xjentifiku tal-Agenzija, meta tadotta
dawk l-atti delegati.

Artikolu 107
Uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji

1. I-prodotti medicinali antimikrobi¢i m’'ghandhomx jigu applikati sistematikament u lanqas biex jikkumpensaw ghal
igjene hazina, trobbija tal-annimali inadegwata jew nuqqas ta’ kura jew biex jikkumpensaw ghal gestjoni hazina tal-azjendi
agrikoli.

2. Il-prodotti medicinali antimikrobi¢i m’'ghandhomx jintuzaw fl-annimali bl-iskop li jizdied it-tkabbir u langas biex
jkun hemm zieda fir-rendiment.
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3. Il-prodotti medicinali antimikrobi¢i m’ghandhomx jintuzaw ghal profilassi hlief fkazijiet e¢¢ezzjonali, ghas-sommi-
nistrazzjoni lil annimal individwali jew numru ristrett ta’ annimali meta r-riskju ta’ infezzjoni jew ta’ marda infettiva jkun
gholi hafna u l-konsegwenzi xaktarx li jkunu severi.

Fkazijiet bhal dawn, l-uzu ta’ prodotti medicinali antibijoti¢i ghall-profilassi bl-antibijoti¢i ghandu jkun limitat ghas-
somministrazzjoni lil annimal individwali biss, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-ewwel subparagrafu.

4. Il-prodotti medic¢inali antimikrobi¢i ghandhom jintuzaw ghal metafilassi biss meta r-riskju tat-tixrid ta’ infezzjoni
jew ta’ marda infettiva fil-grupp tal-annimali huwa gholi u fejn m’hemm ebda alternattiva ohra xierqa. L-Istati Membri
jistghu jipprovdu gwida rigward tali alternattivi xierqa ohra u ghandhom jappoggjaw b'mod attiv l-izvilupp u l-applikazz-
joni tal-linji gwida li jippromwovu l-fehim tal-fatturi ta’ riskju asso¢jati mal-metafilassi u jinkludu kriterji ghall-bidu

taghha.

5. Il-prodotti medicinali li jkun fihom l-antimikrobi¢i ddezinjati msemmija fl-Artikolu 37(5) m’'ghandhomx jintuzaw
skont l-Artikoli 112, 113 u 114.

6. Il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, u filwaqt illi tqis il-parir xjentifiku tal-Agenzija, tistab-
bilixxi lista ta” antimikrobici li:

(a) m'ghandhomx jintuzaw skont l-Artikoli 112, 113 u 114; jew

(b) ghandhom jintuzaw biss skont l-Artikoli 112, 113 u 114 soggetti ghal certi kundizzjonijiet.

Meta tadotta dawk l-atti ta’ implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra l-kriterji li gejjin:

(a) ir-riskji ghas-sahha tal-annimal jew is-sahha pubblika jekk l-antimikrobiku jintuza skont I-Artikoli 112, 113 u 114;
(b) ir-riskju ghas-sahha tal-annimali jew is-sahha pubblika fkaz ta’ zvilupp tar-rezistenza ghall-antimikrobici;

(c) id-disponibbilta ta’ trattamenti ohrajn ghall-annimali;

(d) id-disponibbilta ta’ trattamenti antimikrobici ohrajn ghall-bnedmin;

(e) l-impatt fuq l-akkwakultura u s-sajd jekk l-annimal affettwat mill-kundizzjoni ma jircievi l-ebda trattament.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

7. Stat Membru jista’ jirrestringi aktar jew jipprojbixxi l-uzu ta’ ¢erti antimikrobici fl-annimali fit-territorju tieghu jekk
is-somministrazzjoni ta’ dawn l-antimikrobici lill-annimali tmur kontra l-implimentazzjoni ta’ politika nazzjonali dwar 1-
uzu prudenti tal-antimikrobici.

8. Mizuri adottati mill-Istati Membri fuq il-bazi tal-paragrafu 7 ghandhom ikunu proporzjonati u gustifikati.

9.  L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni bi kwalunkwe mizura li hu adotta fuq il-bazi tal-paragrafu 7.

Artikolu 108
Zamma ta’ rekords minn sidien u indokraturi ta’ annimali li jipproduéu l-ikel

1. Is-sidien jew, fejn l-annimali ma jkunux mizmuma mis-sidien, l-indokraturi ta’ annimali li jipproducu l-ikel ghan-
dhom izommu rekords tal-prodotti medicinali li juzaw u, jekk applikabbli, kopja tar-ricetta veterinarja.

2. Ir-rekords imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jinkludu:

(a) id-data tal-ewwel somministrazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju lill-annimali;

(b) l-isem tal-prodott medicinali;

(c) il-kwantita tal-prodott medic¢inali ssomministrat;

(d) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tal-fornitur;
(e) l-evidenza tal-akkwist tal-prodott medic¢inali li huma juzaw;

(f) l-identifikazzjoni tal-annimal jew tal-grupp tal-annimali ttrattati;
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(@) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-veterinarju li hareg ir-ricetta, jekk applikabbli;
(h) il-perjodu tal-irtirar anke jekk tali perjodu jkun zero;
(i) id-durata tat-trattament.

3. Jekk l-informazzjoni li trid tigi rregistrata skont il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu tkun diga disponibbli fuq il-kopja ta’
ricetta veterinarja, fregistru mizmum fl-azjenda agrikola jew ghall-annimali ekwini rregistrati fid-dokument ta’ identifi-
kazzjoni permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 8(4), ma jehtigx li tigi rregistrata b’'mod separat.

4. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali ghaz-zamma ta’ rekords mis-sidien u l-indokraturi tal-
annimali li jipproducu l-ikel.

5. L-informazzjoni kontenuta fdawk ir-rekords ghandha tkun disponibbli ghal spezzjonijiet mill-awtoritajiet kompe-
tenti skont l-Artikolu 123 ghal perjodu ta’ mill-anqas hames snin.

Artikolu 109
Obbligi dwar iz-zamma ta’ rekords ghall-annimali ekwini

1. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont I-Artikolu 147 sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament dwar il-
kontenut u l-format tal-informazzjoni mehtiega biex japplikaw l-Artikoli 112(4) u 115(5) u li ghandhom jigu inkluzi fid-
dokument ta’ identifikazzjoni permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 8(4).

2. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi formoli mudell biex tiddahhal l-infor-
mazzjoni mehtiega biex tapplika 1-Artikoli 112(4) u 115(5) u li ghandhom jigu inkluzi fiddokument ta’ identifikazzjoni
permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 8(4). Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 110
Uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologici

1. L-awtoritajiet kompetenti jistghu, skont il-legislazzjoni nazzjonali applikabbli taghhom, jipprojbixxu l-manifattura, 1-
importazzjoni, id-distribuzzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista jew l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji immunologici
fit-territorju taghhom jew fparti minnu jekk tigi ssodisfata mill-anqas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) is-somministrazzjoni tal-prodott lill-annimali tista’ tinterferixxi mal-implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali ghad-
dijanjozi, il-kontroll jew il-qerda ta’ marda tal-annimali;

(b) is-somministrazzjoni tal-prodott lill-annimali tista’ tikkawza diffikultajiet fic-certifikazzjoni tan-nuqqas ta’ mard fan-
nimali hajjin jew kontaminazzjoni tal-prodotti tal-ikel jew prodotti ohra miksuba minn annimali ttrattati;

(c) ir-razez tal-agenti tal-mard li ghalihom il-prodott ikun mahsub li jipprovdi immunita jkunu fil-bicca l-kbira assenti
ftermini ta’ firxa geografika mit-territorju kkoncernat.

2. Bderoga mill-Artikolu 106(1) ta’ dan ir-Regolament, u fin-nuqqas ta’ prodott medicinali veterinarju kif imsemmi fl-
Artikolu 116 ta’ dan ir-Regolament, fil-kaz ta’ tifqigh ta’ mard elenkat kif imsemmi fl-Artikolu 5 tar-Regolament (UE)
2016/429 jew marda emergenti kif imsemmi fl-Artikolu 6 ta’ dak ir-Regolament, awtorita kompetenti tista’ tippermetti 1-
uzu ta’ prodott medicinali veterinarju immunologiku mhux awtorizzat fl-Unjoni.

3. B'deroga mill-Artikolu 106(1) ta’ dan ir-Regolament, meta prodott medicinali veterinarju immunologiku jkun gie
awtorizzat izda ma jibqax disponibbli fi hdan I-Unjoni ghal marda li mhix imsemmija fl-Artikolu 5 jew 6 tar-Regolament
(UE) 2016/429 izda li huwa diga prezenti fl-Unjoni, awtorita kompetenti tista,, fl-interess tas-sahha u l-benessri tal-
annimali u s-sahha pubblika, tippermetti l-uzu ta’ prodott medicinali veterinarju immunologiku mhux awtorizzat fl-
Unjoni fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni minghajr dewmien meta l-paragrafi 1, 2 u 3 huma
applikati, flimkien ma’ informazzjoni dwar il-kundizzjonijiet imposti fi hdan I-implimentazzjoni ta’ dawk il-paragrafi.

5. Jekk annimal ser ikun esportat lejn pajjiz terz u ghalhekk soggett ghal regoli vinkolanti specifici dwar is-sahha,
awtorita kompetenti tista’ tippermetti l-uzu, ghal dak l-annimal ikkoncernat biss, ta’ prodott medic¢inali veterinarju
immunologiku li ma jkunx kopert minn awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Istat Membru rilevanti izda
jkun awtorizzat l-uzu tieghu fil-pajjiz terz lejn fejn se jigi esportat.
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Artikolu 111
Uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji minn veterinarji li jipprovdu servizzi fi Stati Membri ohra

1. Veterinarju li jipprovdi servizzi fi Stat Membru li ma jkunx dak fejn il-veterinarju jkun stabbilit (“Istat Membru
ospitanti”) ghandu jkun permess jippossjedi u jissomministra prodotti medic¢inali veterinarji li mhumiex awtorizzati fl-Istat
Membru ospitanti lil annimali jew gruppi ta’ annimali li jkunu taht it-trattament tal-veterinarju fil-kwantita mehtiega li ma
tagbizx l-ammont mehtieg ghat-trattament ordnata mill-veterinarju, dment li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu ssodisfati:

(a) l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju li ghandha tigi ssomministrata lill-
annimali tkun inghatat mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru fejn il-veterinarju jkun stabbilit jew mill-
Kummissjoni;

(b) il-prodotti medicinali veterinarji kkoncernati jigu trasportati mill-veterinarju fil-pakkett originali taghhom;
(c) il-veterinarju jsegwi l-prattika veterinarja tajba applikata fl-Istat Membru ospitanti;

(d) il-veterinarju jistabbilixxi l-perjodu tal-irtirar specifikat fuq it-tikkettar jew il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali
veterinarju uzat;

(e) il-veterinarju ma jbigh l-ebda prodott medicinali veterinarju lil sid jew indokratur ta’ annimali ttrattati fl-Istat Membru
ospitanti sakemm dan ma jkunx permissibbli skont ir-regoli tal-Istat Membru ospitanti.

2. Il-paragrafu 1 m'ghandux japplika ghal prodotti medicinali veterinarji immunologici hlief fil-kaz ta’ tossini u sera.

Artikolu 112

’

Uzu ta ’ prodotti medicinali barra mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fi specijiet tal-

annimali li ma jipproducux l-ikel

1. B'deroga mill-Artikolu 106(1), meta ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju awtorizzat fi Stat Membru
ghal indikazzjoni dwar specijiet tal-annimali li ma jipproducux l-ikel, il-veterinarju responsabbli jista, taht ir-responsab-
bilta personali diretta tieghu jew taghha u b'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta’ tbatija mhux accettabbli, jikkura
b'mod eccezzjonali lill-annimal ikkoncernat bil-prodott medicinali li gej:

(a) prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat Membru rilevanti jew fi Stat Membru iehor
sabiex jintuza fl-istess specijiet jew fi speci ohra tal-annimal ghall-istess indikazzjoni jew ghal indikazzjoni ohra;

(b) jekk ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju kif imsemmi fil-punt (a) ta’ dan il-paragrafu, prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004;

(c) jekk ma hemm l-ebda prodott medicinali kif imsemmi fil-punt (a) jew (b) ta’ dan il-paragrafu, prodott medicinali
veterinarju ppreparat b'mod estemporanju skont it-termini ta’ ricetta veterinarja.

2. Hlief fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i, meta ma jkun hemm disponibbli l-ebda prodott
medicinali kif imsemmi fil-paragrafu 1, il-veterinarju responsabbli jista’, taht ir-responsabbilta diretta tieghu jew taghha
u b'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta’ tbatija inaccettabbli, jikkura b'mod ec¢cezzjonali annimal li ma jipproducix 1-
ikel bi prodott medicinali veterinarju awtorizzat f'pajjiz terz ghal istess specijiet ta’ annimali u l-istess indikazzjoni.

3. Il-veterinarju jista’ jissomministra prodott medicinali personalment jew ihalli persuna ohra taghmel dan taht ir-
responsabbilta tal-veterinarju, skont id-dispozizzjonijiet nazzjonali.

4. Dan l-Artikolu ghandu japplika wkoll ghat-trattament, minn veterinarju, ta’ annimal tal-ispecijiet ekwini bil-kundizz-
joni li huwa ddikjarat, bhala li ma jkunx mahsub sabiex jinqatel ghall-konsum mill-bniedem fid-dokument ta’ identifikazz-
joni permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 8(4).

5. Dan l-Artikolu ghandu japplika wkoll meta prodott medicinali veterinarju awtorizzat ma jkunx disponibbli fl-Istat
Membru rilevanti.

Artikolu 113

Uzu ta’ prodotti medi¢inali barra mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fi specijiet tal-
annimali terrestri i jipproducu l-ikel

1. Bderoga mill-Artikolu 106(1), meta ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju awtorizzat fi Stat Membru
ghal indikazzjoni dwar specijiet tal-annimali terrestri li jipproducu l-ikel, il-veterinarju responsabbli jista’, taht ir-respon-
sabbilta personali diretta tieghu jew taghha u b’'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta’ tbatija mhux accettabbli, jikkura
b'mod eccezzjonali lill-annimal ikkoncernat bil-prodott medicinali li gej:

(a) prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat Membru rilevanti jew fi Stat Membru ichor
sabiex jintuza fl-istess speci jew fi speci tal-annimali terrestri ohra li jipproduci l-ikel ghall-istess indikazzjoni, jew ghal
indikazzjoni ohra;
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(b) jekk ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju kif imsemmi fil-punt (a) ta’ dan il-paragrafu, prodott
medicinali awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat Membru rilevanti ghall-uzu fi specijiet ta’ annimali li ma
jipproducux l-ikel ghall-istess indikazzjoni;

(©) jekk ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju kif imsemmi fil-punt (a) jew (b) ta’ dan il-paragrafu, prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004;
jew

(d) jekk ma jkun hemm l-ebda prodott medic¢inali kif imsemmi fil-punt (a), (b) jew (c) ta’ dan il-paragrafu, prodott
medicinali veterinarju ppreparat b'mod estemporanju skont it-termini ta’ ricetta veterinarja.

2. Hlief fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i, meta ma jkun hemm disponibbli l-ebda prodott
medicinali kif imsemmi fil-paragrafu 1, il-veterinarju responsabbli jista, taht ir-responsabbilta personali diretta tieghu
jew taghha u b’'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta’ tbatija inaccettabbli, jikkura b’'mod ec¢ezzjonali annimali terrestri
li jipproducu l-ikel bi prodott medicinali veterinarju awtorizzat fpajjiz terz ghal istess specijiet tal-annimali u l-istess
indikazzjoni.

3. Il-veterinarju jista’ jissomministra l-prodott medic¢inali personalment jew ihalli persuna ohra taghmel dan taht ir-
responsabbilta tal-veterinarju, skont id-dispozizzjonijiet nazzjonali.

4. Is-sustanzi farmakologikament attivi inkluzi fil-prodott medicinali uzat skont il-paragrafi 1 u 2 ta’ dan l-Artikolu
ghandhom ikunu permessi skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 u kwalunkwe att adottat fuq il-bazi tieghu.

5. Dan l-Artikolu ghandu japplika wkoll meta prodott medicinali veterinarju awtorizzat ma jkunx disponibbli fl-Istat
Membru rilevanti.

Artikolu 114
Uzu ta’ prodotti medicinali ghal specijiet akkwatici li jipproducu l-ikel

1. B'deroga mill-Artikolu 106(1), meta ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju awtorizzat fi Stat Membru
ghal indikazzjoni dwar specijiet akkwatici li jipproducu l-ikel, il-veterinarju responsabbli jista’, taht ir-responsabbilta
personali diretta tieghu jew taghha, u b'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta’ tbatija mhux accettabbli, jikkura lill-
annimal ikkoncernat bil-prodott medicinali li gej:

(a) prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat Membru rilevanti jew fi Stat Membru iehor
sabiex jintuza fl-istess speci jew fi speci akkwatiku iehor li jipproduci l-ikel ghall-istess indikazzjoni, jew ghal indikazz-
joni ohra;

(b) jekk ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju kif imsemmi fil-punt (a) ta’ dan il-paragrafu, prodott
medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat Membru rilevanti jew fi Stat Membru iehor
ghall-uzu ma’ specijiet terrestri li jipproducu l-ikel li fihom sustanza prezenti fil-lista stabbilita skont il-paragrafu 3;

(©) jekk ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali veterinarju kif imsemmi fil-punti (a) jew (b) ta’ dan il-paragrafu, prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
li fih sustanzi prezenti fil-lista stabbilita skont il-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu; jew

(d) jekk ma hemm l-ebda prodott medi¢inali kif imsemmi fil-punti (a), (b) jew (c) ta’ dan il-paragrafu, prodott medicinali
veterinarju ppreparat b'mod estemporanju skont it-termini ta’ ricetta veterinarja.

2. Bderoga mill-punti (b) u (c) tal-paragrafu 1, u sakemm il-lista msemmija fil-paragrafu 3 hija stabbilita, il-veterinarju
responsabbli jista’, taht ir-responsabbilta personali diretta tieghu u b'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta’ tbatija mhux
accettabbli, b'mod eccezzjonali jittratta specijiet akkwatici li jipproducu l-ikel ta’ azjenda partikolari bil-prodott medicinali
li gej:

(a) prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat Membru rilevanti jew fi Stat Membru ichor
ghal uzu ma’ speci tal-annimali terrestri li jipproducu l-ikel;

(b) jekk ma jkun hemm l-ebda prodott veterinarju kif imsemmi fil-punt (a) ta’ dan il-paragrafu, prodott medicinali ghall-
uzu mill-bniedem awtorizzat skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004.

3. Il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, sa mhux aktar tard minn hames snin mit-28 ta’
Jannar 2022, tistabbilixxi lista ta’ sustanzi uzati fi prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fl-Unjoni ghall-uzu fi specijiet
tal-annimali terrestri li jipproducu l-ikel jew sustanzi li jinsabu fi prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-
Unjoni skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, li jistghu jintuzaw fi specijiet akkwatici li
jipproducu l-ikel, skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).
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[I-Kummissjoni, meta tadotta dawk l-atti ta’ implimentazzjoni, ghandha tikkunsidra I-kriterji li gejjin:
(a) ir-riskji ghall-ambjent jekk l-ispecijiet akkwatici li jipproducu l-ikel huma ttrattati b’dawk is-sustanzi;

(b) l-impatt fuq is-sahha tal-annimali u s-sahha pubblika jekk l-ispecijiet akkwatici li jipproducu l-ikel affettwati ma
jistghux jircievu antimikrobiku elenkat skont I-Artikolu 107(6);

(c) id-disponibbilta jew in-nuqqas ta’ disponibbilta ta’ prodotti medicinali, kuri jew mizuri ghall-prevenzjoni jew it-
trattament ta’ mard jew certi indikazzjonijiet fi specijiet akkwatici li jipproducu l-ikel.

4. Hlief fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji immunologic¢i, meta ma jkun hemm disponibbli l-ebda prodott

medicinali kif imsemmi fil-paragrafi 1 u 2, il-veterinarju responsabbli jista’, taht ir-responsabbilta personali diretta tieghu

jew taghha u b'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta’ tbatija inaccettabbli, jikkura b'mod ec¢ezzjonali specijiet akkwatici
li jipproducu l-ikel bi prodott medicinali veterinarju awtorizzat f'pajjiz terz ghall-istess specijiet u l-istess indikazzjoni.

5. Il-veterinarju jista’ jissomministra prodott medicinali personalment jew ihalli persuna ohra taghmel dan taht ir-
responsabbilta tal-veterinarju, skont dispozizzjonijiet nazzjonali.

6.  Is-sustanzi farmakologikament attivi inkluzi fil-prodott medicinali uzat skont il-paragrafi 1, 2 u 4 ta’ dan l-Artikolu
ghandhom ikunu permessi skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 u kwalunkwe att adottat fuq il-bazi tieghu.

7. Dan l-Artikolu ghandu japplika wkoll meta prodott medicinali veterinarju awtorizzat ma jkunx disponibbli fl-Istat
Membru rilevanti.

Artikolu 115

Perjodu tal-irtirar ghal prodotti medicinali wuzati barra mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni fi specijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel

1. Ghallfinijiet tal-Artikolu 113 u 114, sakemm prodott medic¢inali uzat ma jkollux perjodu tal-irtirar previst fis-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ghall-ispeci tal-annimal inkwistjoni, il-veterinarju ghandu jistabbilixxi perjodu tal-
irtirar skont il-kriterji li gejjin:

(a) ghal-laham u I-gewwieni minn mammiferi u pollam u tajr tal-kacca mrobbija fl-irziezet ghall-konsum, il-perjodu tal-
irtirar ma ghandux ikun angas minn:

(i) l-itwal perjodu tal-irtirar previst fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott tieghu ghal-laham u l-gewwieni mmul-
tiplikat b’ fattur ta’ 1,5;

(i) 28 jum jekk il-prodott medicinali ma jkunx awtorizzat ghal annimali li jipproducu l-ikel;

(ili) jum wiched, jekk il-prodott medic¢inali ikollu perjodu tal-irtirar ta’ Zero u huwa uzat ffamilja tassonomika
differenti mill-ispeci fil-mira awtorizzat;

(b) ghal halib minn annimali li jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem, il-perjodu tal-irtirar ma ghandux ikun anqas
minn:

(i) l-itwal perjodu tal-irtirar ghall-halib previst fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott tieghu ghal kwalunkwe speci
tal-annimali, immultiplikat bfattur ta’ 1,5;

(ii) sebat-ijiem, jekk il-prodott medic¢inali ma jkunx awtorizzat ghall-annimali li jipproducu l-halib ghall-konsum tal-
bniedem;

(iti) jum wiehed, jekk il-prodott medicinali ghandu perjodu tal-irtirar ta’ Zero;

(c) ghal bajd minn annimali li jipproducu I-bajd ghall-konsum mill-bniedem, il-perjodu tal-irtirar ma ghandux ikun anqas
minn:

(i) l-itwal perjodu tal-irtirar ghall-bajd previst fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal kwalunkwe speci tal-
annimali immultiplikat b'fattur ta’ 1.5;

(i) 10 ijiem, jekk il-prodott ma jkun awtorizzat ghall-annimali li jipproducu l-bajd ghall-konsum tal-bniedem;

(d) ghall-ispecijiet akkwatici li jipproducu laham ghall-konsum mill-bniedem il-perjodu tal-irtirar ma ghandux ikun anqas
minn:

i) l-itwal perjodu tal-irtirar ghal kwalunkwe wahda mill-ispecijiet akkwatic¢i indikati fis-sommarju tal-karatteristici tal-
perj g peci) ]
prodott, immultiplikat bfattur ta’ 1,5 u espress bhala grad-jiem;

(i) jekk il-prodott medic¢inali jkun awtorizzat ghall-isspecijiet tal-annimali terrestri li jipproducu l-ikel, l-itwal perjodu
tal-irtirar ghal kwalunkwe speci tal-annimali li tipproduci l-ikel indikat fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
immultiplikat b'fattur ta’ 50 u espress bhala grad-jiem, izda li ma jagbizx 500 grad-jum;
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(itiy 500 grad-jum, jekk il-prodott medi¢inali ma jkunx awtorizzat ghal specijiet tal-annimali li jipproducu l-ikel;
(iv) 25 grad-jum jekk l-itwal perjodu tal-irtirar ghal kwalunkwe speci ta’ annimal ikun zero.

2. Jekk, il-kalkolu tal-perjodu tal-irtirar skont il-punti (a)(i), (b)(i), (c)(), (d)()) u (ii) tal-paragrafu 1 jirrizulta fi frazzjoni
ta’ jiem, il-perjodu tal-irtirar ghandu jigi aggustat sal-eqreb numru ta’ jiem.

3. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 147 sabiex temenda dan l-Artikolu billi
temenda r-regoli stabbiliti fil-paragrafi 1 u 4 tieghu fid-dawl ta * evidenza xjentifika gdida.

4. Ghan-nahal, il-veterinarju ghandu jiddetermina l-perjodu tal-irtirar xieraq billi jivvaluta s-sitwazzjoni specifika tad-
doqqajs partikolari fuq bazi ta’ kaz b’kaz u b’'mod partikolari r-riskju ta’ residwi fl-ghasel jew fi kwalunkwe prodott tal-ikel
iehor mahsud mid-doqqajs ghall-konsum mill-bniedem.

5. Bderoga mill-Artikolu 113(1) u (4), il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi lista
ta’ sustanzi li jkunu essenzjali ghat-trattament tal-ispecijiet ekwini, jew li jgibu beneficcju kliniku akbar meta mqabbel ma’
opzjonijiet ta’ trattament iehor disponibbli ghall-ispecijiet ekwini u li ghalihom il-perjodu tal-irtirar ghall-ispecijiet ekwini
ghandu jkun ta’ sitt xhur. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 116
Sitwazzjoni tas-sahha

B'deroga mill-Artikolu 106(1), awtorita kompetenti tista’ tippermetti l-uzu, fit-territorju taghha, ta’ prodotti medicinali
veterinarji mhux awtorizzati fdak I-Istat Membru, meta s-sitwazzjoni tas-sahha tal-annimali jew tal-pubbliku titlob dan, u
t-tqeghid fis-suq ta’ dawk il-prodotti medicinali veterinarji jkun awtorizzat fi Stat Membru ichor.

Artikolu 117
Gbir u rimi ta’ skart ta’ prodotti medicinali veterinarji
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh sistemi xierqa ghall-gbir u r-rimi ta’ skart tal-prodotti
medicinali veterinarji.
Artikolu 118
Annimali jew prodotti li joriginaw mill-annimali importati fl-Unjoni

1. L-Artikolu 107(2) ghandu japplika, mutatis mutandis, ghall-operaturi fpajjizi terzi u dawk l-operaturi m’ghandhomx
juzaw l-antimikrobi¢i ddezinjati msemmija fl-Artikolu 37(5), sa fejn huwa rilevanti fir-rigward tal-annimali jew il-prodotti
li joriginaw mill-annimali esportati minn dawn il-pajjizi terzi lejn 1-Unjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont I-Artikolu 147 sabiex tissupplementa dan I-Artikolu billi tipp-
rovdi r-regoli dettaljati mehtiega dwar l-applikazzjoni tal-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

Tagqsima 4
Reklamar
Artikolu 119
Reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. Huma biss il-prodotti medicinali veterinarji li huma awtorizzati jew irregistrati fi Stat Membru li jistghu jigu
rreklamati fdak I-Istat Membru, sakemm ma jigix deciz mod iehor mill-awtorita kompetenti skont il-ligi nazzjonali

applikabbli.

2. Ir-reklamar ta’ prodott medicinali veterinarju ghandu jaghmilha cara li I-ghan tieghu huwa li jippromwovi I-forni-
ment, il-bejgh, il-preskrizzjoni, id-distribuzzjoni jew l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju.

3. Ir-reklamar m'ghandux ikun ifformulat btali mod li jissuggerixxi li l-prodott medicinali veterinarju jista” jkun ghalf
jew bijocidu.

4. Ir-reklamar ghandu jikkonforma mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali veterinarju rreklamat.

5. Ir-reklamar m’'ghandux jinkludi informazzjoni fl-ebda forma li tista’ tizgwida jew twassal ghal uzu hazin tal-prodott
medicinali veterinarju.

6. Ir-reklamar ghandu jinkoraggixxi l-uzu responsabbli tal-prodott medicinali, billi jipprezentah oggettivament u
minghajr ma jkabbar b'mod esagerat il-proprjetajiet tieghu.
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7. Is-sospensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tipprekludi kwalunkwe reklamar, matul il-
perjodu ta’ dik is-sospensjoni, tal-prodott medicinali veterinarju fl-Istat Membru li fih huwa sospiz.

8.  Il-prodotti medicinali veterinarji m'ghandhomx jigu mqassma ghal skopijiet promozzjonali hlief ghal kwantitajiet
zghar ta’ kampjuni.

9.  I-prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobi¢i m'ghandhomx jigu mqassma ghal skopijiet promozzjonali bhala
kampjuni jew fi kwalunkwe prezentazzjoni ohra.

10.  I-kampjuni msemmija fil-paragrafu 8 ghandhom jigu ttikkettati kif xieraq li jindika li huma kampjuni u ghandhom
jinghataw direttament lil veterinarji jew persuni ohra permessi li jfornu tali prodotti medicinali veterinarji matul avveni-
menti sponsorjati jew minn rapprezentanti tal-bejgh waqt iz-zjarat taghhom.

Artikolu 120
Reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji soggetti ghal ricetta veterinarja

1. Ir-reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji li huma soggetti ghal ricetta veterinarja skont I-Artikolu 34 ghandhom
ikunu permessi biss meta jsiru esklussivament ghall-persuni li gejjin:

(a) veterinarji;
(b) persuni permessi li jfornu prodotti medicinali veterinarji skont il-ligi nazzjonali.

2. Bderoga mill-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, ir-reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji li huma soggetti ghal
ricetta veterinarja skont I-Artikolu 34 lill-indokraturi professjonali tal-annimali jista’ jigi permess mill-Istat Membru dment
li jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ir-reklamar huwa limitat ghal prodotti medicinali veterinarji immunologici;

(b) ir-reklamar jinkludi stedina esplicita lill-indokraturi professjonali tal-annimali biex jikkonsultaw lill-veterinarju dwar il-
prodott medic¢inali veterinarju immunologiku.

3. Minkejja l-paragrafi 1 u 2, ir-reklamar ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i inattivati li huma manifattu-
rati minn patogeni u antigeni miksuba minn annimal jew annimali funita epidemjologika u uzati ghat-trattament ta’ dak
l-annimal jew dawk l-annimali fl-istess unita epidemjologika jew ghat-trattament ta’ annimal jew annimali funita li tkun
ikkonfermata bhala li ghandha rabta epidemjologika ghandu jkun ipprojbit.

Artikolu 121
Promozzjoni ta’ prodotti medicinali uzati fl-annimali

1. Meta prodotti medicinali jkunu qed jigu rreklamati lil persuni kkwalifikati biex jiktbulhom ricetti jew ifornuhom
skont dan ir-Regolament, ebda rigal, vantaggi finanzjarji jew benefic¢ju in natura ma jista’ jigi fornut, offrut jew
imwieghed lil tali persuni dment li huma rhas u rilevanti ghall-prattika tar-ricetta jew il-forniment tal-prodotti medicinali.

2. Persuni kkwalifikati biex jiktbu ricetta jew ifornu prodotti medic¢inali kif imsemmi fil-paragrafu 1 m'ghandhomx
jitolbu jew jaccettaw kwalunkwe incitament ipprojbit taht dak il-paragrafu.

3. Il-paragrafu 1 ma ghandux jipprevjeni milli tigi offruta ospitalita, direttament jew indirettament, favvenimenti ghal
skopijiet purament professjonali u xjentifici. Tali ospitalita ghandha dejjem tkun strettament limitata ghal dawk l-objettivi
ewlenin tal-avveniment.

4. Il-paragrafi1, 2 u 3 ma ghandhomx jaffettwaw mizuri jew prattika tal-kummer¢ fis-sehh fl-Istati Membri li ghan-
dhom xjjagsmu ma’ prezzijiet, gligh u skonti.

Artikolu 122
Implimentazzjoni ta’ dispozizzjonijiet tar-reklamar

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu kwalunkwe procedura li huma jgisu mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli 119,
120 u 121.

KAPITOLU VIII
SPEZZJONIJIET U KONTROLLI
Artikolu 123
Kontrolli

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu kontrolli lill-persuni li gejjin:

(a) il-manifatturi u l-importaturi ta’ prodotti medicinali veterinarji u sustanzi attivi;
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(b) id-distributuri ta’ sustanzi attivi;

(c) id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(d) id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-ingrossa;

(e) il-bejjiegha bl-imnut;

(f) is-sidien u l-indokraturi ta’ annimali li jipproducu l-ikel;

(@) il-veterinarji;

(h) id-detenturi ta’ registrazzjoni ghal prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici;
(i) id-detenturi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji msemmija fl-Artikolu 5(6); u
() kwalunkwe persuna ohra li ghandha l-obbligi taht dan ir-Regolament.

2. Il-kontrolli msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu b’'mod regolari, fuq bazi tar-riskju, sabiex jivverifikaw li I-
persuni msemmija fil-paragrafu 1 jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament.

3. Il-kontrolli bbazati fuq ir-riskju msemmija fil-paragrafu 2 ghandhom jitwettqu mill-awtoritajiet kompetenti billi
jqisu, tal-anqas:

(a) ir-riskji intrinsici assocjati mal-attivitajiet tal-persuni msemmija mal-paragrafu 1 u l-pozizzjoni tal-attivitajiet taghhom;

(b) ir-rekord precedenti tal-persuni msemmija fil-paragrafu 1 fir-rigward tar-rizultati tal-kontrolli mwettqa fugha u I-
konformita precedenti;

(©) kwalunkwe informazzjoni li tista’ tindika nuqqas ta’ konformita;

(d) l-impatt potenzjali fuq is-sahha pubblika, is-sahha tal-annimali, il-benessri tal-annimali u l-ambjent minhabba nuqqas
ta’ konformita.

4. Il-kontrolli jistghu jitwettqu wkoll fuq talba ta’ awtorita ta’ Stat Membru iehor, il-Kummissjoni jew l-Agenzija.
5. Il-kontrolli ghandhom jitwettqu minn rapprezentanti tal-awtorita kompetenti.

6. L-ispezzjonijiet jistghu jitwettqu bhala parti mill-kontrolli. Spezzjonijiet bhal dawn jistghu jsiru minghajr ma
jithabbru minn qabel. Matul dawk l-ispezzjonijiet, ir-rapprezentanti ta’ awtorita kompetenti ghandhom tal-anqas jinghataw
is-setgha li:

(a) jispezzjonaw l-istabbilimenti, it-taghmir, il-mezzi ta’ trasport, ir-rekords, id-dokumenti u s-sistemi, relatati mal-objettiv
tal-ispezzjoni;

(b) jispezzjonaw u jiehdu kampjuni bil-ghan li jissottomettuhom ghal analizi indipendenti minn Laboratorju Uffi¢jali
ghall-Kontroll tal-Medi¢ini jew minn laboratorju mahtur ghal dak il-ghan minn Stat Membru;

(c) jiddokumentaw kwalunkwe evidenza meqjusa mehtiega mir-rapprezentanti;

(d) iwettqu l-istess kontrolli fuq kwalunkwe parti li twettaq il-kompiti mehtiega taht dan ir-Regolament ma’, bi jew fisem
il-persuni msemmija fil-paragrafu 1.

7. Ir-rapprezentanti tal-awtoritajiet kompetenti ghandhom izommu rekord ta’ kull kontroll li huma jwettqu u fejn
mehtieg ghandhom ifasslu rapport. ll-persuna msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi infurmata fil-pront bil-miktub mill-
awtorita kompetenti ta’ kwalunkwe kaz ta’ nuqqas ta’ konformita identifikat permezz tal-kontrolli u ghandu jkollha I-
opportunita li tissottometti kummenti fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-awtoritd kompetenti.

8.  L-awtoritajiet kompetenti ghandu jkollhom proceduri u arrangamenti fis-sehh biex jizguraw li l-persunal li jwettaq
il-kontrolli huwa hieles minn kwalunkwe kunflitt ta’ interess.

Artikolu 124
Verifiki mill- Kummissjoni

[I-Kummissjoni tista’ twettaq verifiki fl-Istati Membri fuq l-awtoritajiet kompetenti taghhom bl-iskop li tikkonferma I-
adegwatezza tal-kontrolli mwettqga minn dawk l-awtoritajiet kompetenti. Dawn il-verifiki ghandhom ikunu kkoordinati
mal-Istat Membru rilevanti u ghandhom jitwettqu b’'mod li jevita piz amministrattiv Zejjed.
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Wara kull verifika, il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport li jinkludi, fejn ikun xieraq, rakkomandazzjonijiet lill-Istat
Membru rilevanti. II-Kummissjoni ghandha tibghat l-abbozz ta’ rapport lill-awtorita kompetenti ghall-kummenti u
ghandha tqis kwalunkwe kumment bhal dan fit-tfassil tar-rapport finali. Ir-rapport finali u l-kummenti ghandhom isiru
pubbli¢i mill-Kummissjoni.

Artikolu 125
Certifikat tal-idoneita

Sabiex jivverifika jekk id-dejta pprezentata sabiex jinkiseb certifikat tal-idoneita tkunx tikkonforma mal-monografiji tal-
Farmakopea Ewropea, il-korp tal-istandardizzazzjoni ghan-nomenklaturi u n-normi tal-kwalita fis-sens tal-Konvenzjoni dwar
l-elaborazzjoni ta’ Farmakopea Ewropea accettata bid-Decizjoni tal-Kunsill 94/358/KE (¥) (Direttorat Ewropew ghall-Kwalita
tal-Medicini u 1-Kura tas-Sahha (‘EDQM”) jista’ jitlob lill-Kummissjoni jew lill-Agenzija biex titlob spezzjoni minn awtorita
kompetenti meta l-materjal tal-bidu kkoncernat ikun soggett ghal monografija tal-Pharmacopea Ewropea.

Artikolu 126
Regoli specifici dwar l-ispezzjonijiet tal-farmakovigilanza

1. L-awtoritajiet kompetenti u -Agenzija ghandhom jassiguraw li l-master files kollha tas-sistema tal-farmakovigilanza
fl-Unjoni jigu c¢cekkjati b'mod regolari u li s-sistemi tal-farmakovigilanza qed jigu applikati b'mod korrett.

2. L-Agenzija ghandha tikkoordina u l-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu l-ispezzjonijiet fuq is-sistemi tal-
farmakovigilanza ghall-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati skont I-Artikolu 44.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu l-ispezzjonijiet fuq is-sistemi tal-farmakovigilanza ghall-prodotti medi-
¢inali veterinarji awtorizzati skont l-Artikoli 47, 49, 52 u 53.

4. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li filhom jinsabu l-master files tas-sistema tal-farmakovigilanza ghandhom
iwettqu spezzjonijiet tal-master fajls tas-sistemi ta’ farmakovigilanza.

5. Minkejja l-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu u skont I-Artikolu 80, awtorita kompetenti tista’ tidhol fi kwalunkwe
inizjattiva ta’ kondivizjoni tax-xoghol u delegazzjoni tar-responsabbiltajiet biex tevita d-duplikazzjoni tal-ispezzjonijiet
tas-sistemi ta’ farmakovigilanza.

6.  Ir-rizultati tal-ispezzjonijiet tal-farmakovigilanza ghandhom jigu rregistrati fid-database dwar il-farmakovigilanza kif
imsemmi fl-Artikolu 74.

Artikolu 127
Prova tal-kwalita tal-prodott ghal prodotti medicinali veterinarji

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu ghad-dispozizzjoni tieghu r-rizultati tat-testijiet
ta * kontroll imwettga fuq il-prodott medicinali veterinarju jew fuq il-kostitwenti u l-prodotti intermedji tal-process tal-
manifattura, skont il-metodi stabbiliti fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

2. Jekk awtorita kompetenti tikkonkludi li lott ta’ prodott medic¢inali veterinarju ma jkunx konformi mar-rapport tal-
kontroll tal-manifattur jew mal-ispecifikazzjonijiet previsti fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, hija ghandha
tiehu mizuri fir-rigward tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u l-manifattur, u ghandha tinforma
b'dan lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra fejn ikun awtorizzat il-prodott medicinali veterinarju, u wkoll 1-
Agenzija fkaz li prodott medic¢inali veterinarju huwa awtorizzat taht il-procedura centralizzata.

Artikolu 128

Prova tal-kwalita tal-prodott specifika ghal prodotti medic¢inali veterinarji immunologici

1. Ghallfinijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 127(1), l-awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu li d-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali veterinarji immunologici jissottometti lill-awtoritajiet
kompetenti I-kopji tar-rapporti ta’ kontroll kollha ffirmati mill-persuna kwalifikata skont I-Artikolu 97.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji ghandu jassigura li
jinzamm fl-istokk numru adegwat ta’ kampjuni rapprezentattivi ta’ kull lott ta’ prodotti medicinali veterinarji tal-angas
sad-data ta’ skadenza, u jipprovdi kampjuni fil-pront lill-awtoritajiet kompetenti fuq talba.

(¥’) 1d-Decizjoni tal-Kunsill 94/358/KE tas-16 ta’ Gunju 1994 li taccetta, ghan-nom tal-Komunitd Ewropea, il-Konvenzjoni dwar I-elabo-
razzjoni ta’ Pharmacopea Ewropea (GU L 158, 25.6.1994, p. 17).
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3. Fejn ikun mehtieg ghal ragunijiet ta’ sahha tal-bniedem jew tal-annimali, awtorita kompetenti tista’ titlob lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju immunologiku sabiex jissottometti
kampjuni ta’ lottijiet tal-prodott bil-massa jew tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku ghal kontroll minn
Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medi¢ini qabel ma l-prodott jitqieghed fis-suq.

4.  Fuq talba ta’ awtorita kompetenti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
immedjatament il-kampjuni msemmija fil-paragrafu 2, flimkien mar-rapporti tal-kontroll imsemmi fil-paragrafu 1, ghall-
ittestjar tal-kontrolli. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri ohra fejn ikun
awtorizzat il-prodott medicinali veterinarju immunologiku kif ukoll lill-EDQM u l-Agenzija fkaz li l-prodott medicinali
veterinarju immunologiku huwa awtorizzat skont il-procedura Centralizzata, dwar l-intenzjoni taghha li tikkontrolla
lottijiet tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku.

5. Fuq il-bazi tar-rapporti tal-kontroll imsemmija fdan il-Kapitolu, il-laboratorju responsabbli ghall-kontroll ghandu
jirrepeti, fuq il-kampjuni pprovduti, it-testijiet kollha mwettqa mill-manifattur fuq il-prodott medic¢inali veterinarju immu-
nologiku lest, skont l-ispecifikazzjonijiet rilevanti fid-dossier tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

6.  Il-lista tat-testijiet li ghandhom jigu ripetuti mil-laboratorju responsabbli ghall-kontroll ghandha tkun ristretta ghal
testijiet gustifikati, bil-kundizzjoni li l-awtoritajiet kompetenti kollha fl-Istati Membri rilevanti, u, jekk ikun xierag, I-
EDQVM, jagblu dwar tali restrizzjoni.

Ghall-prodotti medicinali veterinarji immunologici awtorizzati bil-procedura Centralizzata, il-lista tat-testijiet li ghandhom
jigu ripetuti mil-laboratorju tal-kontroll tista’ titnaqqas biss jekk tagbel l-Agenzija.

7. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirrikonoxxu r-rizultati tat-testijiet imsemmija fil-paragrafu 5.

8. Sakemm il-Kummissjoni ma tigix infurmata li jkun mehtieg perjodu itwal sabiex jitwettqu t-testijiet, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jassiguraw li l-kontroll jitlesta fi zmien 60 jum minn meta jaslu I-kampjuni u r-rapporti ta’
kontroll.

9.  L-awtorita kompetenti ghandha tinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra rilevanti, lill-EDQM, lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u, jekk ikun xieraq, lill-manifattur, dwar ir-rizultati tat-testijiet fI-
istess perjodu ta’ zmien.

10.  L-awtorita kompetenti ghandha tivverifika li I-processi tal-manifattura uzati fil-manifattura ta’ prodotti medicinali

KAPITOLU IX
RESTRIZZJONIJIET U PENALI
Artikolu 129
Restrizzjonijiet temporanji tas-sigurta

1. L-awtorita kompetenti u, fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati b'mod ¢centrali, anke 1-Kummissjoni
jistghu, fkaz ta’ riskju ghas-sahha pubblika jew tal-annimali jew ghall-ambjent li jkun jehtieg azzjoni urgenti, jimponu
restrizzjonijiet temporanji tas-sigurta fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u persuni ohra li
ghandhom obbligi taht dan ir-Regolament. Dawk ir-restrizzjonijiet temporanji ta’ sikurezza jistghu jinkludu:

(a) ir-restrizzjoni tal-forniment tal-prodott medicinali veterinarju fuq talba tal-awtorita kompetenti u, fil-kaz ta’ prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati b'mod centrali, ukoll fuq talba tal-Kummissjoni lill-awtorita kompetenti;

(b) ir-restrizzjoni tal-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fuq talba tal-awtorita kompetenti u, fil-kaz ta’ prodotti medi-
¢inali veterinarji awtorizzati b'mod centrali, ukoll fuq talba tal-Kummissjoni lill-awtorita kompetenti;

(c) is-sospensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni mill-awtorita kompetenti li tkun tat dik l-awtorizzazz-
joni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u, fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati b’'mod centrali, mill-Kummiss-
joni.

2. L-awtorita kompetenti kkoncernata ghandha tinforma, sa mhux aktar tard mill-jum tax-xoghol li jmiss, lill-awto-
ritajiet kompetenti l-ohra u lill-Kummissjoni bi kwalunkwe restrizzjoni temporanja imposta tas-sikurezza. Fil-kaz ta’
awtorizzazzjonijiet centralizzati ghall-kummercjalizzazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tinforma, fl-istess hin, lill-awtorita-
jiet kompetenti dwar kwalunkwe restrizzjoni temporanja tas-sikurezza.

3. L-awtoritajiet kompetenti u I-Kummissjoni jistghu, fl-istess hin li jimponu restrizzjoni skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu, jirreferu l-kwistjoni lill-Agenzija skont l-Artikolu 82.



7.1.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 4/115

4. Fejn ikun applikabbli, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti applikazzjoni
ghal varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont I-Artikolu 62.

Artikolu 130
Sospensjoni, revoka, jew varjazzjoni tat-termini, ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

1. L-awtorita kompetenti jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet centralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
ghandhom jissospendu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummerjcalizzazzjoni jew jitolbu lid-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex jissottometti applikazzjoni ghal varjazzjoni tat-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni fil-kaz li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali veterinarju ma jkunx ghadu
pozittiv jew mhux bizzejjed biex jizgura s-sikurezza tal-ikel.

2. L-awtorita kompetenti jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet centralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni,
ghandha tirrevoka l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ma jibgax jissodisfa r-rekwizit dwar l-istabbiliment fl-Unjoni msemmi fl-Artikolu 5(4).

3. L-awtorita kompetenti jew, fil-kaz tal-awtorizzazzjonijiet centralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
ghandhom jissospendu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew jitolbu lid-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni sabiex jissottometti applikazzjoni ghal varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, kif applikabbli, fil-kaz ta’ xi wahda jew aktar mir-ragunijiet li gejjin:

(a) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 58;
(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 127;
(c) is-sistema ta’ farmakovigilanza stabbilita skont 1-Artikolu 77(1) ma tkunx adegwata;

(d) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma jissodisfax 1-obbligi tieghu stabbiliti fl-Artikolu 77;
(e) il-persuna kwalifikata responsabbli ghall-farmakovigilanza ma tissodisfax il-kompiti taghha kif stabbiliti fl-Artikolu 78.

4.  Ghall-iskop tal-paragrafi 1, 2 u 3, fil-kaz tal-awtorizzazzjonijiet centralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni, qabel tichu
azzjoni, il-Kummissjoni ghandha titlob, fejn ikun xieraq, l-opinjoni tal-Agenzija fil-limitu ta’ zmien li hija ghandha
tiddetermina fid-dawl tal-urgenza tal-kwistjoni, sabiex tezamina r-ragunijiet imsemmija fdawk il-paragrafi. Id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi mistieden sabiex jipprovdi
spjegazzjonijiet orali jew bil-miktub flimitu ta’ zmien specifiku ffissat mill-Kumissjoni.

Wara opinjoni mill-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tadotta, fejn ikun necessarju, mizuri provvizorji, li ghandhom jigu
applikati mill-ewwel. II-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tichu dec¢izjoni finali. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

5. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu proceduri ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1, 2 u 3.

Artikolu 131
Sospensjoni jew revoka ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa

1. Fkaz ta’ nuqgas ta’ konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 101(3), l-awtorita kompetenti ghandha tissospendi
jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji.

2. Fkaz ta’ nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 101, ghajr il-paragrafu 3 tieghu, l-awtorita kompe-
tenti tista’, minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe mizura ohra xierqa taht il-ligi nazzjonali, tichu wahda jew aktar mill-
mizuri li gejjin:
(a) tissospendi l-awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-ingrossa;
(b) tissospendi l-awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ kategorija wahda jew aktar ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji;
(c) tirrevoka l-awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ kategorija wahda jew aktar ta’ prodotti medicinali vete-
rinarji.
Artikolu 132

Tnehhija ta’ importaturi, manifatturi u distributuri ta’ sustanzi attivi mid-database dwar il-manifattura u d-
distribuzzjoni bl-ingrossa

Fkaz ta’ nuqqas ta’ konformita minn importaturi, manifatturi u distributuri ta’ sustanzi attivi mar-rekwiziti stabbiliti fI-
Artikolu 95, l-awtorita kompetenti ghandha, temporanjament jew definittivament, tnehhi dawk l-importaturi, il-manifat-
turi u d-distributuri mid-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa.



L 4/116 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.1.2019

Artikolu 133
Sospensjoni jew revoka ta’ awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

Fkaz ta’ nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 93, l-awtorita kompetenti ghandha, minghajr pregu-
dizzju lil kwalunkwe mizura xierqa ohra taht il-ligi nazzjonali, tichu mizura wahda jew aktar minn dawn li gejjin:

(a) tissospendi l-manifattura ta’ prodotti medicinali veterinarji;
(b) tissospendi l-importazzjonijiet ta’ prodotti medic¢inali veterinarji minn pajjizi terzi;
(c) tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghal forma farmacewtika wahda jew aktar;

(d) tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghal attivita wahda jew aktar fsit ta’ manifattura wiehed
jew aktar;

Artikolu 134
Projbizzjoni tal-provvista ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. Fkaz ta’ riskju ghas-sahha pubblika jew tal-annimal jew tal-ambjent, l-awtorita kompetenti jew, fil-kaz ta’ prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati ¢entralment, il-Kummissjoni ghandhom jipprojbixxu l-provvista ta’ prodott medicinali
veterinarju jew jitolbu li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew fornituri biex jieqfu jfornu jew
jirtiraw mis-suq il-prodott medicinali veterinarju fkaz li tapplika xi wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali veterinarju ma jkunx aktar pozittiv;

(b) l-ghamla kwalitattiva jew kwantitattiva tal-prodott medicinali veterinarju ma tkunx kif iddikjarata fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott imsemmi fl-Artikolu 35;

(c) il-perjodu tal-irtirar rakkomandat ma jkunx bizzejjed biex jizgura s-sikurezza tal-ikel;
(d) it-testijiet ta’ kontroll imsemmija fl-Artikolu 127(1) ma jkunux twettqu; jew
(e) it-tikkettar mhux korrett jista’ jwassal ghal riskju serju ghas-sahha pubblika u tal-annimal.

2. L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni jistghu jillimitaw il-projbizzjoni fuq il-provvista u 1-gbir lura mis-suq
biss ghal-lottijiet tal-produzzjoni kkontestati tal-prodott medicinali veterinarju kkoncernat.

Artikolu 135
Penali imposti mill-Istati Membri

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

L-Istati Membri ghandhom, sat-28 ta’ Jannar 2022, jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawk ir-regoli u dawk il-mizuri u
ghandhom jinnotifikawha, minghajr dewmien, bi kwalunkwe emenda sussegwenti li tolqothom.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw il-pubblikazzjoni tal-informazzjoni dwar it-tip u I-ghadd ta’ kazijiet
fejn penali finanzjarji kienu imposti, wara li jikkunsidraw l-interess legittimu tal-partijiet interessati ghall-protezzjoni tas-
sigrieti kummergjali taghhom.

3. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni immedjatament b’xi litigazzjoni kontra d-detenturi tal-awto-
rizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati b'mod ¢entrali migjuba ghall-ksur
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 136

Penali finanzjarji imposti mill-Kummissjoni fuq detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal
prodotti medicinali veterinarji awtorizzati b’mod c¢entrali

1. I-Kummissjoni tista’ timponi penali finanzjarji fil-forma ta’ multi jew hlasijiet ta’ penali perjodici fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati b'mod centrali moghtija skont
dan ir-Regolament jekk dawn jongsu milli jikkonformaw mal-obbligi stabbiliti fl-Anness IIl b’rabta mal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kumergjalizzazzjoni.

2. I-Kummissjoni tista’, sa fejn previst specifikament fl-atti delegati msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 7, timponi I-
penali finanzjarji msemmija fil-paragrafu 1 anke fuq entita legali jew entitajiet legali minbarra d-detentur tal-awtorizzazz-
joni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sakemm dawn l-entitajiet jifformaw parti mill-istess entita ekonomika bhad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u li tali entitajiet legali ohra:

(a) ikunu ezercitaw influwenza deciziva fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni; jew



7.1.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 4117

(b) kienu involuti fi, jew setghu indirizzaw, tali nuqqas li jikkonformaw mal-obbligu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

3. Meta l-Agenzija jew awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tkun tal-opinjoni li detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni nagas milli jikkonforma ma’ xi wiehed mill-obbligi, kif imsemmija fil-paragrafu 1, din tista’ titlob
lill-Kummissjoni tinvestiga jekk timponix penali finanzjarji skont dak il-paragrafu.

4. Fid-determinazzjoni dwar jekk timponix penali finanzjarja u fid-determinazzjoni tal-ammont xieraq taghha, il-
Kummissjoni ghandha tkun iggwidata mill-principji tal-effikacja, il-proporzjonalita u d-disswazivita u tqis, fejn rilevanti,
is-serjeta u l-effetti tan-nuqqas ta’ konformita mal-obbligi.

5. Ghallfinijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra wkoll:

(a) kwalunkwe procedura ta’ ksur li nbdiet minn Stat Membru kontra l-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni fuq il-bazi tal-istess ragunijiet legali u l-istess fatti; kif ukoll

(b) kwalunkwe sanzjoni diga imposta kontra l-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fuq il-bazi
tal-istess ragunijiet legali u l-istess fatti;

6.  Fejn il-Kummissjoni ssib li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni naqas, intenzjonalment jew
b’'mod negligenti, milli jikkonforma mal-obbligi tieghu, kif imsemmi fil-paragrafu 1, hija tista’ tadotta decizjoni li timponi
multa li ma tagbizx il-5 % tal-fatturat tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Unjoni ghas-sena
kummerdjali li tipprecedi d-data ta’ dik id-decizjoni.

Fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jibqa’ ma jikkonformax mal-obbligi tieghu msemmija fil-
paragrafu 1, il-Kummissjoni tista’ tadotta decizjoni li timponi pagamenti perjodici ta’ penali ghal kull gurnata li ma jkunux
jagbzu t-2,5 % tal-fatturat medju ta’ kuljum tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Unjoni fis-sena
kummerdjali li tipprecedi d-data ta’ dik id-decizjoni.

Il-pagamenti perjodici ta’ penali jistghu jigu imposti ghal perjodu li jiddekorri mid-data tan-notifika tad-decizjoni rilevanti
tal-Kummissjoni sat-tmiem tan-nuqqas ta’ konformita mal-obbligu mid-detentur ta” awtorizzazzjoni ghall-kummercjaliz-
zazzjoni, kif imsemmi fil-paragrafu 1.

7. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont l-Artikolu 147 sabiex jissupplimentaw dan ir-Regolament billi
jistabbilixxu:

(a) proceduri li jridu jkunu applikati mill-Kummissjoni meta timponi multi jew pagamenti perjodici ta’ penali, inkluzi
regoli dwar l-inizjazzjoni tal-proc¢edura, mizuri ta’ inkjesta, drittijiet ta’ difiza, access ghall-fajl, rapprezentanza legali u
kunfidenzjalita;

(b) regoli dettaljati ohra dwar l-impozizzjoni mill-Kummissjoni ta’ penali finanzjarji fuq entitajiet legali minbarra d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;

(c) regoli dwar id-dewmien tal-procedura u l-perjodi ta’ limitazzjoni;

(d) elementi li ghandhom jitgiesu mill-Kummissjoni meta jigi ffissat il-livell u l-impozizzjoni ta’ penali u l-pagamenti
perjodici ta’ penali u l-impozizzjoni taghhom, kif ukoll il-kundizzjonijiet u I-metodi tal-gbir taghhom.

8. Meta tkun qed twettaq l-investigazzjoni dwar nuqqas ta’ konformita ma’ kwalunkwe obbligu msemmi fil-paragra-
fu 1, il-Kummissjoni tista’ tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u tiddependi fuq rizorsi pprovduti mill-
Agenzija.

9.  Fejn il-Kummissjoni tadotta decizjoni li timponi penali finanzjarja, hija ghandha tippubblika sommarju kon¢iz tal-
kaz, li jinkludi l-ismijiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni involuti u l-ammonti ta’ u r-ragu-
nijiet ghall-penali finanzjarji imposti, filwaqt li jitqies l-interess legittimu tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni ghall-protezzjoni tas-sigrieti kummerdjali taghhom.

10.  1-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea ghandu jkollha gurisdizzjoni minghajr limiti sabiex tezamina d-decizjo-
nijiet li bihom il-Kummissjoni tkun imponiet penali finanzjarji. Il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea tista’ thassar,
tnaqqas jew izzid il-multa jew il-hlas penali perjodiku impost mill-Kummissjoni.
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KAPITOLU X
QAFAS REGOLATORJU
Artikolu 137
Awtoritajiet kompetenti
1. L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet kompetenti sabiex iwettqu kompiti skont dan ir-Regolament.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li rizorsi finanzjarji adegwati jkunu disponibbli biex jipprovdu l-persunal u
rizorsi ohra mehtiega biex l-awtoritajiet kompetenti jwettqu l-attivitajiet mehtiega minn dan ir-Regolament.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin fit-twettiq tal-kompiti taghhom skont dan ir-Regola-
ment u ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra l-appogg mehtieg u utli ghal dan il-ghan. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkomunikaw l-informazzjoni xierqa lil xulxin.

4. Fuq talba motivata, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkomunikaw immedjatament ir-rekords miktuba msem-
mija fl-Artikolu 123 u r-rapporti ta’ kontroll imsemmija fl-Artikolu 127 lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra.

Artikolu 138
Opinjoni xjentifika ghall-organizzazzjonijiet internazzjonali ghas-sahha tal-annimali

1. L-Agenzija tista’ taghti opinjonijiet xjentifici, fil-kuntest tal-kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali
ghas-sahha tal-annimali, ghall-evalwazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba esklussivament ghal swieq barra
mill-Unjoni. Ghal dak il-ghan, ghandha tkun sottomessa applikazzjoni lill-Agenzija skont l-Artikolu 8. L-Agenzija tista’,
wara li tikkonsulta lill-organizzazzjoni rilevanti, tfassal opinjoni xjentifika.

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi regoli procedurali ghall-implimentazzjoni tal-paragrafu 1.

Artikolu 139
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Veterinarji

1. Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Veterinarji (“il-Kumitat”) huwa b'dan stabbilit fi hdan l-Agenzija.

2. Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu u rapprezentanti tal-Kummissjoni ghandhom ikollhom
id-dritt li jattendu l-lagghat kollha tal-Kumitat, il-gruppi ta’ hidma u l-gruppi ta’ konsulenza xjentifika.

3. Il-Kumitat jista’ jistabbilixxi gruppi ta’ hidma permanenti u temporanji. II-Kumitat jista’ jistabbilixxi gruppi ta’
konsulenza xjentifika brabta mal-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’ prodotti medicinali veterinarji, li -Kumitat jista’
jiddelegalhom ¢erti kompiti assocjati mat-tfassil tal-opinjonijiet xjentifici msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 141(1).

4. 1l-Kumitat ghandu jistabbilixxi grupp ta’ hidma permanenti li l-uniku kompitu tieghu jkun li jipprovdi parir
xjentifiku lill-imprizi. Id-Direttur Ezekuttiv, fkonsultazzjoni mal-Kumitat, ghandu jistabbilixxi l-istrutturi u l-proceduri
amministrattivi li jippermettu l-izvilupp ta’ parir ghall-imprizi, kif msemmi fil-punt (n) tal-Artikolu 57(1) tar-Regolament
(KE) Nru 7262004, b'mod partikolari fir-rigward tal-izvilupp ta’ prodotti medicinali veterinarji ghal terapija gdida.

5. I-Kumitat ghandu jistabbilixxi grupp ta’ hidma permanenti ghall-farmakovigilanza b’'mandat inkluza l-evalwazzjoni
ta’ sinjali potenzjali fil-farmakovigilanza li jirrizultaw mis-sistema tal-Unjoni tal-farmakovigilanza, li jipproponi I-ghazliet
ghall-gestjoni tar-riskju msemmi fl-Artikolu 79 lill-Kumitat u lill-grupp ta’ koordinazzjoni, u jikkoordina l-komunikazzjoni
dwar il-farmakovigilanza bejn l-awtoritajiet kompetenti u l-Agenzija.

6. I-Kumitat ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’ procedura tieghu stess. B'mod partikolari, dawn ir-regoli ghandhom
jistabbilixxu:

(a) proceduri ghall-hatra u s-sostituzzjoni tal-President;
(b) il-hatra tal-membri ta” kwalunkwe grupp ta * hidma jew grupp ta’ konsulenza xjentifika fuq il-bazi tal-listi ta’ esperti
akkreditati msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 62(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u l-proceduri ghall-

konsultazzjoni tal-gruppi ta’ hidma u l-gruppi ta’ konsulenza xjentifika;

(c) procedura ghall-adozzjoni urgenti ta’ opinjonijiet, b'mod partikolari fir-rigward tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Rego-
lament dwar is-sorveljanza tas-suq u I-farmakovigilanza.

Ir-regoli ta’ procedura ghandhom jidhlu fis-sehh wara r-riceviment ta’ opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni u l-Bord tat-
Tmexxija tal-Agenzija.
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7. Is-Segretarjat tal-Agenzija ghandu jipprovdi appogg tekniku, xjentifiku u amministrattiv lill-Kumitat, u ghandu
jassigura l-konsistenza u l-kwalita tal-opinjonijiet tal-Kumitat u koordinazzjoni xierga bejn il-Kumitat u kumitati ohra
tal-Agenzija msemmija fl-Artikolu 56 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u l-grupp ta’ koordinazzjoni.

8.  L-opinjonijiet tal-Kumitat ghandhom ikunu pubblikament accessibbli.

Artikolu 140
Membri tal-Kumitat

1. Kull Stat Membru ghandu, wara konsultazzjoni mal-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija, jahtar ghal terminu ta’ tliet snin
li jista’ jiggedded, Membru wiched u Membru supplenti tal-Kumitat. Il-membri supplenti ghandhom jirrapprezentaw u
jivvotaw ghall-Membri fin-nuqqas taghhom u jistghu jinhatru wkoll biex jagixxu bhala rapporteurs.

2. II-Membri u s-sostituti tal-Kumitat ghandhom jinhatru abbazi tal-kompetenza u l-esperjenza rilevanti taghhom fil-
valutazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji, sabiex ikunu ggarantiti l-oghla livell ta’ kwalifiki u firxa wiesgha ta’
kompetenza rilevanti.

3. Stat Membru jista’ jiddelega l-kompiti tieghu fi hdan il-Kumitat lil Stat Membru ichor. Kull Stat Membru jista’
jirrapprezenta mhux aktar minn Stat Membru wiehed ichor.

4. Il-Kumitat jista’ jikkooptja massimu ta’ hames membri addizzjonali maghzula fuq il-bazi tal-kompetenza xjentifika
specifika taghhom. Dawk il-membri ghandhom jinhatru ghal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiggedded, u ma ghandux
ikollhom supplenti.

5. Ghall-koopzjoni ta’ dawn il-membri, il-Kumitat ghandu jidentifika l-kompetenza xjentifika komplementari specifika
tal-membri addizzjonali. Il-membri kooptjati ghandhom ikunu maghzula minn esperti nominati mill-Istati Membri jew
mill-Agenzija.

6.  Il-Kumitat jista’ jahtar, ghall-fini tat-twettiq tal-kompiti tieghu msemmija fl-Artikolu 141, wiehed mill-membri tieghu
biex jagixxi bhala rapporteur. II-Kumitat jista’ jinnomina wkoll it-tieni membru biex jagixxi bhala korapporteur.

7. Il-membri tal-Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn esperti foqsma xjentifici jew teknici specifici.

8. II-Membri tal-Kumitat u l-esperti responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji ghandhom
jibbazaw fuq l-evalwazzjoni xjentifika u r-rizorsi disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti. Kull awtorita kompetenti
ghandha timmonitorja u tassigura l-livell xjentifiku u l-indipendenza tal-evalwazzjoni mwettqa u tipprovdi kontribut
xieraq ghall-kompiti tal-Kumitat, u tiffacilita l-attivitajiet tal-membri u l-esperti mahtura tal-Kumitat. Ghal dak il-ghan,
|-Istati Membri ghandhom jipprovdu rizorsi xjentifici u teknic¢i adegwati lill-membri u l-esperti li jkunu nnominaw.

9.  L-Istati Membri ghandhom joqoghdu lura milli jaghtu lill-membri tal-Kumitat u lill-esperti struzzjonijiet inkompa-
tibbli mal-kompiti individwali proprji taghhom, jew mal-kompiti tal-Kumitat u r-responsabbiltajiet tal-Agenzija.

Artikolu 141
Kompiti tal-Kumitat

1. Il-Kumitat ghandu jkollu I-kompiti li gejjin:
(a) iwettaq il-kompiti moghtija lilu skont dan ir-Regolament u r-Regolament (KE) Nru 726/2004;

(b) jipprepara opinjonijiet xjentifici tal-Agenzija dwar kwistjonijiet relatati mal-evalwazzjoni u l-uzu ta * prodotti medi-
¢inali veterinarji;

(c) jipprepara opinjonijiet dwar kwistjonijiet xjentifi¢i rigward l-evalwazzjoni u l-uzu ta * prodotti medicinali veterinarji
fuq it-talba mid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew mill-Kummissjoni;

(d) jipprepara opinjonijiet tal-Agenzija rigward l-ammissibbilta tal-applikazzjonijiet ipprezentati skont il-proc¢edura centra-
lizzata, u dwar l-ghoti, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati b'mod ¢centrali;

(e) jikkunsidra kwalunkwe talba mill-Istati Membri ghal opinjonijiet xjentifi¢i;

(f) jipprovdi gwida dwar kwistjonijiet importanti u kwistjonijiet ta’ natura xjentifika;

(¢) jaghti opinjoni xjentifika, fil-kuntest tal-kooperazzjoni mal-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali, dwar -
evalwazzjoni ta’ certi prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba esklussivament ghal swieq barra mill-Unjoni.
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(h) jaghti pariri dwar il-limiti massimi ghar-residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji u bijoc¢idi uzati fit-trobbija tal-
annimali li jistghu jigu accettati fl-oggetti fl-ikel li joriginaw mill-annimali skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009;

(i) jipprovdi pariri xjentifi¢ci dwar l-uzu ta’ antimikrobici u antiparassitici fannimali biex kemm jista’ jkun titnaqgas I-
okkorrenza tar-rezistenza fl-Unjoni, u jaggorna dak il-parir meta jkun hemm bzZonn;

() jipprovdi opinjonijiet xjentifici oggettivi lill-Istati Membri dwar kwistjonijiet li jkunu riferuti lil Kumitat.

2. Il-membri tal-Kumitat ghandhom jassiguraw li jkun hemm koordinazzjoni xierqa bejn il-kompiti tal-Agenzija u I-
hidma tal-awtoritajiet kompetenti.

3. Meta jkun gieghed jipprepara l-opinjonijiet, il-Kumitat ghandu juza l-ahjar sforzi tieghu biex jilhaq kunsens xjen-
tifiku. Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq tali kunsens, l-opinjoni ghandha tikkonsisti mill-pozizzjoni tal-maggoranza tal-
membri u pozizzjonijiet divergenti, bir-ragunijiet li fughom ikunu bbazati.

4. Jekk ikun hemm talba ghal riezami ta’ opinjoni meta din il-possibbilta tkun prevista fil-ligi tal-Unjoni, il-Kumitat
ghandu jahtar rapporteur differenti u, fejn ikun mehtieg, korapporteur differenti minn dawk mahtura ghall-opinjoni. II-
procedura ta’ analizi mill-gdid tista’ tittratta biss il-punti tal-opinjoni inizjalment identifikata mill-applikant u tista’ tkun
ibbazata biss fuq id-dejta xjentifika disponibbli meta I-Kumitat ikun adotta l-opinjoni. L-applikant jista’ jitlob il-Kumitat
jikkonsulta grupp xjentifiku ta’ konsulenza fir-rigward tal-analizi mill-gdid.

Artikolu 142

Grupp ta’ koordinazzjoni ghall-proceduri ta’ rikonoxximent rec¢iproku u decentralizzati ghal prodotti medicinali
veterinarji

1. Ghandu jigi stabbilit il-grupp ta’ koordinazzjoni ghall-proceduri ta’ rikonoxximent rec¢iproku u decentralizzati ghal
prodotti medicinali veterinarji (“il-grupp ta’ koordinazzjoni”).

2. L-Agenzija ghandha tipprovdi segretarjat ghall-grupp ta’ koordinazzjoni biex jassisti fl-operazzjonijiet tal-proceduri
tal-grupp ta’ koordinazzjoni u biex jizgura kollegament xieraq bejn dan il-grupp, l-Agenzija u l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.

3. Il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jfassal ir-regoli ta’ procedura proprji tieghu, li ghandhom jidhlu fis-sehh wara li
jircievi opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni. Dawk ir-regoli ta’ procedura ghandhom isiru pubblici.

4. Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentat u r-rapprezentanti tal-Kummissjoni ghandhom ikunu intitolati
li jattendu l-laqghat kollha tal-grupp ta’ koordinazzjoni.

5. Il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jikkoopera mill-qrib mal-awtoritajiet kompetenti u l-Agenzija.

Artikolu 143
Membri tal-Grupp ta’ koordinazzjoni

1. Tl-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkun maghmul minn rapprezentant ghal kull Stat Membru mahtur ghal perjodu
li jista’ jiggedded sa tliet snin. L-Istati Membri jistghu jahtru wkoll rapprezentant supplenti. Membri tal-grupp ta’ koor-
dinazzjoni jistghu jirrangaw biex ikunu akkumpanjati minn esperti.

2. Il-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni u l-esperti taghhom ghandhom jibbazaw fuq ir-rizorsi xjentifici u regolatorji
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti taghhom, dwar il-valutazzjonijiet xjentifici rilevanti u fuq ir-rakkomandazzjoni-
jiet tal-Kumitat sabiex iwettqu I-kompiti taghhom. Kull awtorita kompetenti ghandha timmonitorja I-kwalita tal-evalwazz-
jonijiet imwettqa mir-rapprezentant taghha u tiffacilita l-attivitajiet taghhom.

3. Il-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom juzaw l-ahjar sforzi taghhom biex jilhqu kunsens dwar il-kwis-
tjonijiet li jkunu qed jigu diskussi.
Artikolu 144
Kompiti tal-Grupp ta’ koordinazzjoni
Il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkollu I-kompiti li gejjin:

(a) jezamina kwistjonijiet li jirrigwardaw il-proceduri ta’ rikonoxximent reciproku u decentralizzati;

(b) jezamina pariri mill-grupp ta’ hidma tal-farmakovigilanza tal-Kumitat dwar il-mizuri tal-gestjoni tar-riskju tal-farma-
kovigilanza relatati ma’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fl-Istati Membri u johrog rakkomandazzjonijiet lill-
Istati Membri u lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kif mehtieg;
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(c) jezamina kwistjonijiet li jirrigwardaw varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
moghtija mill-Istati Membri;

(d) jipprovdi rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri dwar jekk prodott medic¢inali veterinarju specifiku jew grupp ta’
prodotti medicinali veterinarji ghandhomx jitgiesu bhala prodott medic¢inali veterinarju fi hdan il-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament;

(e) jikkoordina I-ghazla tal-awtorita tat-tmexxija responsabbli ghall-valutazzjoni tar-rizultati tal-process ta’ gestjoni tas-
sinjali msemmi fl-Artikolu 81(4);

(f) ifassal u jippubblika lista annwali ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ta” referenza li ghandha tkun soggetta ghall-
armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott skont l-Artikolu 70(3).

KAPITOLU XI
DISPOZIZZJONIJIET KOMUNI U PROCEDURALI
Artikolu 145
Kumitat Permanenti dwar Prodotti Medic¢inali Veterinarji

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Permanenti dwar Prodotti Medi¢inali Veterinarji (“il-Kumitat
Permanenti”). Il-Kumitat Permanenti ghandu jkun kumitat skont it-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.

Artikolu 146
Emendi ghall-Anness II

1. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 147(2) biex temenda I-Anness II billi tadatta
r-rekwiziti rigward id-dokumentazzjoni teknika dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja ta’ prodotti medicinali veterinarji
ghall-progress tekniku u xjentifiku.

2. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont I-Artikolu 147(3) li jemendaw 1-Anness II sabiex jintlahaq livell
suffi¢jenti ta’ dettall li jizgura certezza legali u armonizzazzjoni kif ukoll kwalunkwe aggornament mehtieg, filwaqt li jigi
evitat tfixkil bla bzonn mal-AnnessII, inkluz rigward l-introduzzjoni ta’ rekwiziti specifici ghal prodotti medicinali
veterinarji ghal terapija gdida. Meta tadotta dawk l-atti delegati, il-Kummissjoni ghandha tqis b'mod dovut is-sahha tal-
annimali u dik pubblika u l-kunsiderazzjonijiet ambjentali.

Artikolu 147
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan -
Artikolu.

2. Is-setgha li tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikoli 37(4), 57(3), 106(6), 109(1), 115(3), 118(2), 136(7) u 146(1)
u (2) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin mis-27 ta’ Jannar 2019. [I-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar tard minn disa’ xhur gabel it-tmiem tal-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. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 146(2) hija moghtija lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’
zmien indeterminat mis-27 ta’ Jannar 2019 sat-28 ta’ Jannar 2022.

4. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikoli 37(4), 57(3), 106(6), 109(1), 115(3), 118(2), 136(7) u 146(1) u (2) tista’
tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-
delega ta’ setgha specifikata fdik id-dec¢izjoni. Ghandha ssir effettiva filjum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih. M'ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li
jkun diga fis-sehh.

5. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti innominati minn kull Stat Membru skont
il-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

6. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.
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7. Att delegat adottat skont I-Artikoli 37(4), 57(3), 106(6), 109(1), 115(3), 118(2), 136(7) u 146(1) u (2) ghandu
jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-
notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew
u -Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz
b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 148
Protezzjoni tad-data

1. L-Istati Membri ghandhom japplikaw ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (?%) ghall-
ipprocessar tad-data personali li jsir fl-Istati Membri skont dan ir-Regolament.

2. Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) ghandu japplika ghall-ipprocessar tad-dejta
personali li jsir mill-Kummissjoni u mill-Agenzija skont dan ir-Regolament.

KAPITOLU XII
DISPOZIZZ]ONIJIET TRANZIZZJONALI U FINALI
Artikolu 149
Revoka

Id-Direttiva 2001/82/KE tithassar.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw
skont it-tabella ta’ korrelazzjoni stabbilita fl-Anness IV.

Artikolu 150
Relazzjoni ma’ atti ohra tal-Unjoni

1. Xejn fdan ir-Regolament m’'ghandu jinftichem bhala li jaffettwa d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 96/22/KE.

2. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 (*°) m’ghandux japplika ghal prodotti medicinali veterinarji
koperti minn dan ir-Regolament.

3. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 658/2007 (*') m’'ghandux japplika ghal prodotti medicinali veterinarji
koperti minn dan ir-Regolament.

Artikolu 151
Applikazzjonijiet minn qabel

1. Il-proceduri li jikkoncernaw l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali veterinarji jew ghal varjazzjonijiet li gew ivvalidati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 qabel it-28 ta’
Jannar 2022 ghandhom jigu kkompletati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004.

2. Il-proceduri li jikkoncernaw l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali veterinarji li gew ivvalidati skont id-Direttiva 2001/82/KE qabel it-28 ta’ Jannar 2022 ghandhom jigu kkom-
pletati skont dik id-Direttiva.

3. Proceduri mibdija fuq il-bazi tal-Artikoli 33, 34, 35, 39, 40 u 78 tad-Direttiva 2001/82/KE qabel it-28 ta’ Jannar
2022 ghandhom jigu kkompletati skont dik id-Direttiva.

(%%) Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament
Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).

(*%) Ir-Regolament (UE) 20181725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali
data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39).

(%% Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medi¢inali veterinarji
(GUL 334, 12.12.2008, p. 7).

(*)) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 658/2007 tal-14 ta’ Gunju 2007 li jikkoncerna l-penali finanzjarji ghall-ksur ta’ certi obbligi
fir-rigward ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li nghataw skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GUL 155, 15.6.2007, p. 10).
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Artikolu 152
Prodotti medicinali veterinarji, awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni u registrazzjonijiet ezistenti

1. L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji u r-registrazzjonijiet ta’ prodotti
medicinali veterinarji omeopatici moghtija skont id-Direttiva 2001/82/KE jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 qabel it-
28 ta’ Jannar 2022 ghandhom jitqiesu bhala li gew mahruga skont dan ir-Regolament, u huma, bhala tali, soggetti ghad-
dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament.

L-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ma ghandux japplika ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal
prodotti medicinali veterinarji antimikrobici li jkun fihom antimikrobici li gew riservati ghat-trattament tal-bniedem skont
l-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-Artikolu 37(5).

2. Prodotti medicinali veterinarji mgqieghda fis-suq skont id-Direttiva 2001/82/KE jew ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 jistghu jibqghu disponibbli sad-29 ta’ Jannar 2027, anki jekk ma jkunux fkonformita ma’ dan ir-Rego-
lament.

3. B'deroga mill-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, il-perjodi ta’ protezzjoni msemmija fl-Artikolu 39 ma ghandhomx
japplikaw ghal prodotti medicinali veterinarji ta’ referenza li ghalihom tkun inghatat awtorizzazzjoni gabel it-28 ta’ Jannar
2022 u, minflok, id-dispozizzjonijiet korrispondenti tal-atti mhassra msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu ghan-
dhom ikomplu japplikaw fdak ir-rigward.

Artikolu 153
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali rigward atti delegati u ta’ implimentazzjoni

1. L-atti delegati msemmija fl-Artikolu 118(2) u l-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-Artikoli 37(5), 57(4), 77(6),
95(8), 99(6) u 104(7) ghandhom jigu adottati qabel it-28 ta’ Jannar 2022. Tali atti delegati u atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom japplikaw mit-28 ta’ Jannar 2022.

2. Minghajr pregudizzju ghad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tadotta l-atti
delegati msemmija fl-Artikolu 37(4) mhux aktar tard mis-27 ta’ Settembru 2021. Tali atti delegati ghandhom japplikaw
mit-28 ta’ Jannar 2022.

3. Minghajr pregudizzju ghad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tadotta l-atti
delegati msemmija fl-Artikoli 57(3) u 146(2) u l-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-Artikoli 55(3) u 60(1) mhux
aktar tard mis-27 ta’ Jannar 2021. Tali atti delegati u atti ta’ implimentazzjoni ghandhom japplikaw mit-28 ta’ Jannar
2022.

4. Minghajr pregudizzju ghad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tadotta l-atti
delegati msemmija fl-Artikolu 109(1) u l-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-Artikoli 17(2) u (3), 93(2), 109(2) u
115(5) mhux aktar tard mid-29 ta’ Jannar 2025. Tali atti delegati u atti ta’ implimentazzjoni ghandhom japplikaw I-
aktar kmieni mit-28 ta’ Jannar 2022.

5. Minghajr pregudizzju ghad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta
atti delegati u ta’ implimentazzjoni previsti fdan ir-Regolament mis-27 ta’ Jannar 2019. Tali atti delegati u atti ta’
implimentazzjoni, dment li mhux previst mod ichor fdan ir-Regolament, ghandhom japplikaw mit-28 ta’ Jannar 2022.

Meta jigu adottati l-atti delegati u ta’ implimentazzjoni msemmija fdan l-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha thalli bizzejjed
zmien bejn l-adozzjoni u l-bidu tal-applikazzjoni taghhom.

Artikolu 154

Stabbiliment tad-database dwar il-farmakovigilanza u tad-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-
ingrossa

Minghajr pregudizzju ghad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u
|-Kummissjoni, ghandha, skont I-Artikoli 74 u 91 rispettivament, tizgura l-istabbiliment tad-database dwar il-farmakovi-
gilanza u tad-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Jannar 2022.
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Artikolu 155
Input inizjali ghad-database tal-prodotti mill-awtoritajiet kompetenti

Sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Jannar 2022, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissottomettu, b’'mod elettroniku, infor-
mazzjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji kollha awtorizzati fl-Istat Membru taghhom ta’ dak iz-zmien lill-Agenzija,
bl-uzu tal-format imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 55(3).

Artikolu 156
Riezami tar-regoli ghal valutazzjoni tar-riskju ambjentali

Sat-28 ta’ Jannar 2022, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u l-Kunsill dwar studju ta’
fattibbilta ta’ sustanza attiva bbazat fuq sistemi ta’ riezami (“monografiji”) u alternattivi ohra potenzjali ghall-valutazzjoni
tar-riskju ambjentali tal-prodotti medicinali veterinarji, li ghandu jkun akkumpanjat, jekk xieraq, minn proposta legislat-
tiva.

Artikolu 157
Rapport tal-Kummissjoni dwar prodotti erbali tradizzjonali uzati biex jikkuraw l-annimali

[I-Kummissjoni ghandha tirrapporta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill sad-29 ta’ Jannar 2027 dwar prodotti erbali
tradizzjonali uzati ghat-trattament tal-annimali fl-Unjoni. Jekk ikun xieraq, il-Kummissjoni ghandha taghmel proposta
legislattiva sabiex tintroduci sistema simplifikata ghar-registrazzjoni ta’ prodotti erbali tradizzjonali uzati biex jikkuraw 1-
annimali.

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu informazzjoni lill-Kummissjoni dwar tali prodotti erbali tradizzjonali fit-territorji
taghhom.

Artikolu 158
Riezami ta’ mizuri dwar annimali ta’ specijiet ekwini

Sa mhux iktar tard mid-29 ta’ Jannar 2025, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwar il-valutazzjoni taghha tas-sitwazzjoni fdak li jirrigwarda t-trattament bi prodotti medicinali ta” annimali tal-
ispecijiet ekwini u l-eskluzjoni taghhom fil-katina alimentari, inkluz fir-rigward tal-importazzjonijiet ta’ annimali tal-
ispecijiet ekwini minn pajjizi terzi, li jkunu akkumpanjati minn kwalunkwe azzjoni xierqa mill-Kummissjoni b’kunside-
razzjoni, b'mod partikolari, tas-sahha pubblika, il-benessri tal-annimali, ir-riskji ta’ frodi u I-livell ekwu ma’ pajjizi terzi.

Artikolu 159
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali rigward ¢erti certifikati ta’ prassi tajba ta’ manifattura

Minghajr pregudizzju ghad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, l-obbligi rigward i¢-certifikati ta’ prassi tajba ta’
manifattura ghal prodotti medicinali veterinarji immunologici inattivati li huma manifatturati minn patogeni u antigeni
miksuba minn annimal jew annimali funita epidemjologika u uzati ghat-trattament ta’ dak l-annimal jew dawk l-annimali
fl-istess unita epidemjologika jew ghat-trattament ta’ annimal jew annimali funita li kkonfermat rabta epidemjologika
ghandhom jibdew japplikaw mid-data tal-applikazzjoni tal-atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu mizuri specifi¢i dwar
prassi tajba ta’ manifattura ghal dawk il-prodotti medicinali veterinarji msemmija fl-Artikolu 93(2).

Artikolu 160
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-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
II-President Il-President
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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ANNESS |
INFORMAZZJONI MSEMMIJA FIL-PUNT (A) TAL-ARTIKOLU 8(1)

1. Bazi legali ghall-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

2. Applikant

2.1. L-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tal-applikant

2.2. L-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-negozju tal-manifattur(i) jew -
importatur(i) tal-prodott medicinali veterinarju lest u l-isem jew l-isem tal-kumpannija u l-indirizz permanenti jew il-
post irregistrat tan-negozju tal-manifattur tas-sustanzafi attivai

2.3. L-isem u l-indirizz tas-siti involuti fl-istadji differenti tal-manifattura, l-importazzjoni, il-kontroll u l-hrug tal-lott

3. Identifikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju

3.1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju u l-kodi¢i Anatomiku Terapewtiku Kimiku Veterinarju (ATC vet Code)

3.2. Sustanzi Attivi u, jekk applikabbli, dilwent(i)

3.3. Qawwa jew, fkaz ta’ prodott medicinali veterinarju immunologiku, attivita bijologika, potenza jew titolu

3.4. Forma Farmacewtika

3.5. Rotta ta’ somministrazzjoni

3.6. Specijiet fil-mira

4. Manifattura u informazzjoni dwar il-farmakovigilanza

4.1. Prova ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura jew certifikat ta’ prassi tajba ta’ manifattura

4.2. Numru ta’ referenza tal-master file tas-sistema ta’ farmakovigilanza

5. Informazzjoni dwar il-Prodott medicinali veterinarju

5.1. Abbozz ta’ sommarju propost tal-karatteristici tal-prodott imhejji skont I-Artikolu 35

5.2. Deskrizzjoni tal-prezentazzjoni finali tal-prodott medicinali veterinarju, inkluz l-imballagg u t-tikkettar.

5.3. Test tal-informazzjoni propost li ghandu jigi pprovdut fl-imballagg ta’ gewwa, l-imballagg ta’ barra u l-fuljett ta’
taghrif skont 1-Artikoli 10 sa 16

6. Informazzjoni ohra

6.1. Lista ta’ pajjizi li fihom tkun inghatat jew giet revokata l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali veterinarju

6.2. Kopji tas-sommarji kollha tal-karatteristici tal-prodott kif inkluzi fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni moghtija mill-Istati Membri

6.3. Lista ta’ pajjizi li fihom giet ipprezentata jew rifjutata applikazzjoni

6.4. Lista ta’ Stati Membri li fihom il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jitgieghed fis-suq

6.5. Rapporti ta’ esperti kritici dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju.
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ANNESS II

REKWIZITI MSEMMIJA FIL-PUNT (B) TAL-ARTIKOLU 8(1)*

INTRODUZZJONI U PRINCIPJI GENERALI

1. Id-dettalji u d-dokumenti li jakkumpanjaw applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni skont I-
Artikoli 12 u 13d ghandhom jigu pprezentati skont ir-rekwiziti stabbiliti fdan l-Anness u ghandhom jikkunsidraw il-
linji gwida ppubblikati mill-Kummissjoni fIr-Regoli ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni Ewropea, Volum 6B, Notifika lill-
applikanti, Prodotti Medicinali Veterinarji, Prezentazzjoni u Kontenut tad-Dossier.

2. Fil-gbir tad-dossier ghall-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, l-applikanti ghandhom
jikkunsidraw ukoll l-istat kurrenti tal-gherf medicinali veterinarju u I-linji gwida xjentifici relatati mal-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali veterinarji ppubblikati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (Agenzija) u
I-linji gwida farmacewti¢i Komunitarji l-ohra ppubblikati mill-Kummissjoni fvolumi differenti ta’ Ir-regoli ghall-prodotti
medicinali fl-Unjoni Ewropea.

3. Ghal prodotti medicinali veterinarji ghajr il-prodotti medicinali veterinarji immunologici, fir-rigward tal-kwalita tal-
parti (farmacewtika) (testijiet fizjokimici, bijologi¢i u mikrobijologici) tad-dossier, japplikaw il-monografiji rilevanti
kollha inkluzi l-monografiji generali u I-kapitoli generali tal-Farmakopea Ewropea. Ghal prodotti medicinali veterinarji
immunologici, fir-rigward tal-partijiet tad-dossier dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja, huma applikabbli I-mono-
grafiji rilevanti kollha inkluzi l-monografiji generali u l-kapitoli generali tal-Farmokopea Ewropea.

4. Il-process ta’ manifattura ghandu jikkonforma mar-rekwiziti tad-Direttiva tal-Kummissjoni 91/412/KEE (') li tistab-
bilixxi I-prin¢ipji u l-linji gwida ghal prodotti medicinali veterinarji u mal-prin¢ipji u I-linji gwida dwar il-Prattika
Tajba ta’ Manifattura (PTM) ippubblikati mill-Kummissjoni fIr-Regoli ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni Ewropea, Volum
4.

5. L-informazzjoni kollha li hi rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju kkoncernat ghandha tkun
inkluza fl-applikazzjoni, kemm jekk favorevoli ghall-prodott kif ukoll jekk le. B'mod partikolari, id-dettalji rilevanti
kollha ghandhom jinghataw dwar xi test jew prova mhux kompluta jew abbandunata dwar il-prodott medicinali
veterinarju.

6. Testijiet farmacewtici, tossikologici, ta’ residwi u ta’ sikurezza ghandhom isiru skont id-dispozizzjonijiet relatati mal-
Prattika Tajba ta’ Laboratorju (PTL) stabbilita mid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u d-
Direttiva 2004/9/KE tal-Parlament Ewropew u Kunsill (3).

7. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-esperimenti kollha fuq l-annimali jsiru skont id-Direttiva tal-Kunsill
86/609/KEE (4).

8. Biex isir monitoragg tal-valutazzjoni tar-riskju/benefic¢ju, kwalunkwe informazzjoni gdida li mhix fl-applikazzjoni
originali u l-informazzjoni kollha dwar il-farmakovigilanza ghandhom jigu pprezentati lill-awtorita kompetenti. Wara
li tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kull tibdil fil-kontenut tad-dossier ghandu jigi pprezentat
lill-awtoritajiet  kompetenti skont ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 1084/2003 (°) jew (KE)
Nru 1085/2003 (%) ghall-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati kif iddefinit fl-Artikolu 1 ta’ dawk ir-Regolamenti,
rispettivament.

9. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali konness mar-rilaxx ta’ prodotti medicinali veterinarji li fihom jew jikkonsistu
minn Organizmi Genetikament Modifikati (GMOs) skont it-tifsira tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE () tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ghandhom ikunu pprovduti fid-dossier. L-informazzjoni ghandha tkun ipprezentata
skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/18/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u I-
Kunsill (%), filwaqt li tikkunsidra dokumenti ta’ gwida ppubblikati mill-Kummissjoni.

10. Jista’ japplika approcc aktar flessibbli fil-kazijiet tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazz-
joni ta’ prodotti medicinali veterinarji ghall-ispeci tal-annimali u indikazzjonijiet li jirrapprezentaw setturi izghar tas-
suq. Fkazijiet bhal dawn, ghandhom jigu kkunsidrati linji gwida xjentifi¢i rilevanti ufjew parir xjentifiku.

() GUL 228, 17.8.1991, p. 70: Edizzjoni Specjali bil-Malti: Kapitolu 03 Volum 011 p. 328.
(® GUL 50, 20.2.2004, p. 44: Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti: Kapitolu 15 Volum 008 p. 82.
(}) GUL 50, 20.2.2004, p. 28: Edizzjoni Spedjali bil-Malti: Kapitolu 15 Volum 008 p. 65.
(*) GUL 358, 18.12.1986, p. 1: Edizzjoni Specjali bil-Malti: Kapitolu 15 Volum 001 p. 292.
() GUL 159, 27.6.2003, p. 1: Edizzjoni Spegjali bil-Malti: Kapitolu 13 Volum 031 p. 208.
(®) GUL 159, 27.6.2003, p. 24: Edizzjoni Spedjali bil-Malti: Kapitolu 13 Volum 031 p. 231.
() GUL 106, 17.4.2001, p. 1: Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti: Kapitolu 15 Volum 006 p. 77.
(®) GUL 136, 30.4.2004, p. 1: Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti: Kapitolu 13 Volum 034 p. 229.
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Dan I-Anness hu maqsum ferba’ titoli:

It-Titolu I jiddeskrivi r-rekwiziti standardizzati ghall-applikazzjonijiet ghall-prodotti medic¢inali veterinarji ghajr il-
prodotti medicinali veterinarji immunologici.

It-Titolu II jiddeskrivi r-rekwiziti standardizzati ghall-applikazzjonijiet ghall-prodotti medicinali veterinarji immuno-
logici.

It-Titolu III jiddeskrivi tipi specifici ta’ dossiers u ta’ rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
It-Titolu IV jiddeskrivi r-rekwiziti tad-dossier ghal tipi partikolari ta’ prodotti medicinali veterinarji.

TITOLU I

Rekwiziti ghal prodotti medicinali veterinarji ghajr il-prodotti medicinali veterinarji immunologici
Ir-rekwiziti i gejjin ghandhom japplikaw ghal prodotti medicinali veterinarji ghajr il-prodotti medicinali veterinarji
immunologici, apparti fejn ikun definit mod ichor fit-Titolu IIL

PARTI 1
Sommarju tad-dokument
A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

I-prodott medic¢inali veterinarju, li hu soggett ghall-applikazzjoni, ghandu jkun identifikat b'ismu u bl-isem tas-sustanzafi
attiva/i, flimkien mal-qawwa, il-forma farmacewtika, il-mod u l-metodu ta’ kif jinghata (ara l-Artikolu 12(3)(f) tad-Diret-
tiva) u deskrizzjoni tal-prezentazzjoni finali tal-prodott, li tinkludi I-pakkett, it-tikketta u I-fuljett fil-pakkett (ara I-Arti-
kolu 12(3)(1) tad-Direttiva).

L-isem u l-indirizz tal-applikant ghandhom jinghataw, flimkien mal-isem u l-indirizz tal-manifatturi u tas-siti involuti fl-
istadji differenti tal-manifattura, l-ittestjar u r-rilaxx (inkluz il-manifattur tal-prodott komplut u I-manifattur(i) tas-sustan-
zafi attivafi, u meta rilevanti l-isem u l-indirizz tal-importatur.

L-applikant ghandu jidentifika n-numru u t-titoli tal-volumi ta’ identifikazzjoni mibghuta bhala appogg ghall-applikazzjoni
u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, ikunu pprovduti wkoll.

Anness mal-informazzjoni amministrattiva ghandu jkun hemm dokument li juri li l-manifattur hu awtorizzat li jipproduci
l-prodotti medicinali veterinarji kkoncernati, kif iddefinit fl-Artikolu 44, flimkien ma’ lista ta’ pajjizi fejn tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni, kopji tas-sommarji kollha tal-karatteristici tal-prodott skont l-Artikolu 14 kif approvat mill-Istati Membri
u lista ta’ pajjizi fejn l-applikazzjoni tkun giet ipprezentata jew irrifjutata.

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-FULJETT FIL-PAKKETT

L-applikant ghandu jipproponi sommarju tal-karatteristici tal-prodott, skont I-Artikolu 14 ta’ din id-Direttiva.

Test tat-tikketta propost ghat-tqeghid dirett fil-pakkett u fuq barra ghandu jkun ipprovdut skont it-Titolu V ta’ din id-
Direttiva, flimkien ma’ fuljett fil-pakkett fejn jehtieg li jkun hemm wiched skont l-Artikolu 61. Barra minn hekk, I-
applikant ghandu jipprovdi kampjun jew kampjuni jew finti tal-prezentazzjoni(jiet) finali tal-prodott medicinali veterinarju
tal-angas b'wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea; il-finta tista’ tigi pprovduta bl-abjad u l-iswed u b'mod elett-
roniku fejn ikun sar ftehim prijoritarju mill-awtorita kompetenti.

C. SOMMARJI DDETALJATI U KRITICI

Skont I-Artikolu 12(3), sommarji ddettaljati u kritici ghandhom jigu pprovduti dwar ir-rizultati tat-testijiet farmacewtici

tat-testijiet li jivvalutaw ir-riskji potenzjali mahluga mill-prodott medicinali veterinarju ghall-ambjent.

Kull sommarju ddettaljat u kritiku ghandu jkun ippreparat fid-dawl tal-qaghda tal-gherf xjentifiku fil-hin tal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni. Hu ghandu jkollu evalwazzjoni tad-diversi testijiet u provi, li tikkostitwixxi d-dossier ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, u ghandu jindirizza l-punti kollha rilevanti ghall-valutazzjoni tal-kwalita, is-sikurezza u 1-
effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju. Hu ghandu jaghti rizultati ddettaljati dwar it-testijiet u l-provi pprezentati u
referenzi biblijografici precizi.

Id-data kollha importanti ghandha tingabar fsommarju fappendici, kull meta possibbli fforma ta’ skeda jew grafika. Is-
sommarji ddettaljati u kriti¢i u l-appendic¢i ghandu jkollhom referenzi inkroc¢jati precizi ghall-informazzjoni li tkun tinsab
fid-dokumentazzjoni principali.
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Is-sommarji ddettaljati u kritici ghandhom ikunu ffirmati u ddatati, u ghandha tinhemez informazzjoni dwar il-kompe-
tenza edukattiva, it-tahrig u l-esperjenza professjonali tal-awtur. Ir-relazzjoni professjonali tal-awtur mal-applikant
ghandha tigi ddikjarata.

Fejn is-sustanza attiva giet inkluza fil-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat skont ir-rekwiziti tal-Anness
ghad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°) is-sommarju generali dwar il-kwalita previst fil-Modulu
2, Tagsima 2.3 ta’ dak l-Anness jista’ jichu post is-sommarju li jirrigwardja d-dokumentazzjoni relatata mas-sustanza attiva
jew mal-prodott, kif xieraq.

Fejn l-awtorita kompetenti avzat pubblikament li l-informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika/mikrobijologika ghall-
prodott komplut ghandha mnejn tigi inkluza fid-dossier bil-format biss tad-Dokument Tekniku Komuni (CTD), is-
sommarju ddettaljat u kritiku dwar ir-rizultati tat-testijiet farmacewtici jista’ jigi pprezentat fil-format tas-sommarju
generali dwar il-kwalita.

Fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-ispecijiet ta’ annimali jew ghall-indikazzjonijiet li jirrapprezentaw setturi izghar tas-suq, il-
format tas-sommarju generali dwar il-kwalita jista’ jintuza minghajr il-ftehim minn qabel tal-awtoritajiet kompetenti.

PARTI 2
Farmacewtika (informazzjoni fiziko-kimika, bijologika jew mikrobijologika (kwalita))
Principji u rekwiziti bazici
Id-dettalji u d-dokumenti li ghandu jkun hemm mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont
l-ewwel inciz tal-Artikolu 12(3)(j) ghandhom jintbaghtu skont ir-rekwiziti li gejjin.

Id-data farmacewtika (fizikokimika, bijologika jew mikrobijologika) ghandha tkun inkluza ghas-sustanzafi attivafi u fl-
informazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju komplut dwar il-process ta’ manifattura, il-karatterizzazzjoni u l-prop-
rjetajiet, il-proceduri ta’ kontroll tal-kwalita u r-rekwiziti, l-istabbilta kif ukoll deskrizzjoni tal-kompozizzjoni, l-izvilupp u
|-prezentazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju.

Huma applikabbli I-monografiji kollha, inkluzi I-monografiji generali u l-kapitoli generali tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-
nuqqas taghha, tal-Istat Membru.

I-proceduri kollha tat-testijiet ghandhom jissodisfaw il-kriterji ghall-analizi u l-kontroll tal-kwalita tal-materjali ta’ bidu u
tal-prodott komplut u ghandhom jikkunsidraw linji gwida u rekwiziti stabbiliti. Ghandhom ikunu pprovduti r-rizultati tal-
istudji ta’ validazzjoni.

Il-procedurafi kollha tat-testijiet ghandhom ikunu deskritti fdettall suffi¢jentement prec¢iz biex ikunu riproducibbli f'tes-
tijiet ta’ kontroll, maghmula fuq talba tal-awtorita kompetenti; kull apparat u taghmir spegjali li jista’ jintuza ghandu jkun
deskritt fdettall adegwat, possibbilment akkumpanjat minn dijagramma. Il-formoli tar-reagenti tal-laboratorju ghandhom
ikunu ssupplimentati, jekk mehtieg, bil-metodu ta’ preparazzjoni. Fil-kaz ta’ proceduri dwar l-ittestjar inkluzi fil-Farma-
kopea Ewropea jew il-farmakopea ta’ Stat Membru, din id-deskrizzjoni tista’ tkun sostitwita b'referenza dettaljata ghall-
farmakopea inkwistjoni.

Meta rilevanti, ghandu jintuza materjal ta’ referenza kimika u bijologika tal-Farmakopea Ewropea. Jekk preparazzjonijiet u
standards ta’ referenza ohra huma uzati, ghandhom jigu identifikati u deskritti fid-dettall.

Fkazijiet fejn is-sustanza attiva giet inkluza fil-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat skont ir-rekwiziti tal-
Anness ] ghad-Direttiva 2001/83/KE, l-informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika/mikrobijologika prevista fil-
Modulu 3 ta’ dik id-Direttiva tista’ tichu post id-dokumentazzjoni relatata mas-sustanza attiva jew mal-prodott komplut,
kif xieraq.

L-informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika/mikrobijologika ghas-sustanza attiva jew il-prodott komplut tista’ tigi
inkluza fid-dossier b’format biss tas-CTD fejn l-awtorita kompetenti tkun pubblikament habbret din il-possibbilta.

Fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-ispecijiet ta’ annimali jew ghall-indikazzjonijiet li jirrapprezentaw setturi izghar tas-sugq, il-
format tas-CTD jista’ jintuza minghajr il-ftehim minn qabel tal-awtoritajiet kompetenti.

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI
1. Id-dettalji kwalitattivi

“Dettalji kwalitattivi” tal-kostitwenti kollha tal-prodott medicinali ghandhom ifissru d-denominazzjoni jew id-
deskrizzjoni ta’:

— is-sustanzalfi attivali,

(®) GUL 311, 28.11.2001, p. 67: Edizzjoni Spedjali bil-Malti: Kapitolu 13 Volum 027 p. 69.
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— il-kostitwenti tal-eccipjenti, tkun xi tkun in-natura taghhom jew il-kwantita uzata, inkluzi I-materja koloranti, il-
prezervattivi, l-agguvanti, l-istabbilizzaturi, il-prodotti li jhaxxnu, l-emulsifikanti, is-sustanzi li jaghtu t-toghma jew
dawk aromatici;

— il-kostitwenti, mahsuba biex jinbelghu jew li jinghataw b’xi mod ichor lill-annimali, tal-qoxra ta’ barra tal-prodotti
medicinali veterinarji, bhalma huma I-kapsoli u il-kapsoli tal-gelatina.

Dawn id-dettalji ghandhom ikunu ssupplimentati b’kull data rilevanti li tikkoncerna l-imballagg immedjat u jekk
rilevanti l-imballagg sekondarju u, meta jkun xieraq, il-metodu ta’ kif jinghalaq, flimkien ma’ dettalji ta’ apparati li
bihom il-prodott medi¢inali se jintuza jew amministrat u li se jkunu fornut mal-prodott medicinali.

It-terminologija uzata

It-terminologija uzata li ghandha tintuza biex tiddeskrivi l-kostitwenti tal-prodotti medicinali veterinarji, ghandha
tfisser, minkejja l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet l-ohra tal-Artikolu 12(3)(c):

— fir-rigward ta’ kostitwenti li jidhru fil-Farmakopea Ewropea, jew, fin-nuqqas ta’ din, fil-farmakopea nazzjonali ta’
wiched mill-Istati Membri, it-titolu principali fl-intestatura tal-monografija inkwistjoni, b'referenza ghall-farma-
kopea kkoncernata,

— fir-rigward ta’ kostitwenti ohrajn, l-isem mhux proprjetarju internazzjonali (INN) irrakkomandat mill-Organiz-
zazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), 1i jista’ jkun flimkien ma’ isem mhux proprjetarju ichor, jew, fin-nuqqas ta’
dawn, id-denominazzjoni xjentifika ezatta; il-kostitwenti li ma ghandhomx isem mhux proprjetarju internazz-
jonali jew denominazzjoni xjentifika ezatta ghandhom ikunu deskritti minn dikjarazzjoni ta’ kif u minn xiex
kienu ppreparati, issupplimentata, meta jkun xieraq, b'dettalji rilevanti ohra,

— fir-rigward ta’ materja koloranti, denominazzjoni bil-kodi¢i “E” assenjata lilhom fid-Direttiva tal-Kunsill
78/25KEE (19).

Id-dettalji kwantitattivi

. Biex jinghataw “dettalji kwantitattivi” tas-sustanzi attivi kollha tal-prodotti medicinali veterinarji, huwa mehtieg, skont

il-forma farmacewtika kkoncernata, li tkun specifikata l-massa, jew in-numru ta’ unitajiet ta’ attivita bijologika, jew
ghal kull unita ta’ doza jew ghal kull unitd ta’ massa jew volum, ta’ kull sustanza attiva.

Unitajiet ta’ attivita bijologika ghandhom ikunu uzati ghal sustanzi, li ma jistghux ikunu definiti kimikament. Meta
Unita Internazzjonali ta’ attivita bijologika tkun giet iddefinita mill-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha, din ghandha
tintuza. Meta ebda Unita Internazzjonali ma tkun giet iddefinita, l-unitajiet ta’ attivita bijologika ghandhom jigu
espressi btali mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa dwar l-attivita tas-sustanzi billi jintuzaw, meta
applikabbli, 1-Unitajiet tal-Farmakopea Ewropea.

Kull meta possibbli, attivita bijologika ghal kull unita ta’ massa jew volum ghandha tkun indikata. Din l-informazz-
joni ghandha tkun issupplimentata:

— dwar preparazzjonijiet ta’ doza wahda, bil-massa jew bl-unitajiet ta’ attivita bijologika ta’ kull sustanza attiva fil-
kontenitur ta’ unita, filwaqt i jitqies il-volum uzabbli tal-prodott, wara r-rikostituzzjoni, meta jkun xieraq,

— fir-rigward ta’ prodotti medicinali veterinarji li jkunu amministrati permezz ta’ qtar, bil-massa jew bl-unitajiet ta’
attivita bijologika ghal kull sustanza attiva kontenuta fkull gatra jew kontenuta fin-numru ta’ qgtar li jikkorris-
pondu ghal 1 ml jew 1 g tal-preparazzjoni,

— dwar guleppi, emulsjonijiet, preparazzjonijiet imrammla u forom farmacewtici ohra li ghandhom jinghataw fi
kwantitajiet imkejla, bil-massa jew bl-unitajiet ta’ attivita bijologika ta’ kull sustanza attiva ghal kull kwantita
mkejla.

Sustanzi attivi prezenti fil-forma ta’ komposti jew derivattivi ghandhom ikunu deskritti kwantitattivament bil-massa
totali taghhom, u jekk mehtieg jew rilevanti, bil-massa tal-entita jew entitajiet attiva/i tal-molekuli.

Ghal prodotti medicinali veterinarji li ghandhom sustanza attiva, li hi s-suggett ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni fi kwalunkwe Stat Membru ghall-ewwel darba, id-dikjarazzjoni kwantitattiva ta’ sustanza
attiva, li hi melh jew idrat ghandha tigi sistematikament espressa ftermini tal-massa tal-entita jew l-entitajiet attivi fil-
molekula. Il-prodotti medicinali veterinarji kollha sussegwentement awtorizzati fl-Istati Membri ghandu jkollhom il-
kompozizzjoni kwantitattiva taghhom iddikjarata bl-istess mod ghall-istess sustanza attiva.

("% GUL11, 14.1.1978, p. 18: Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti: Kapitolu 13 Volum 005 p. 3.
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4. Zvilupp medicinali

Ghandha tinghata spjegazzjoni rigward l-ghazla tal-kompozizzjoni, il-kostitwenti, l-imballagg immedjat, aktar imbal-
lagg possibbli, l-imbalagg fuq barra jekk rilevanti, il-funzjoni intenzjonata tal-ec¢ipjenti fil-prodott komplut u I-
metodu ta’ manifattura tal-prodott komplut. Din l-ispjegazzjoni ghandha tkun sostnuta b'data xjentifika dwar
farmacewtici ta’ zvilupp. L-eccess, b'gustifikazzjoni ghalih, ghandu jkun iddikjarat. Il-karatteristici mikrobijologici
(il-purita mikrobijologika u l-attivita antimikrobika) u l-istruzzjonijiet ta’ uzu ghandhom jaghtu prova li huma xierqa
ghall-uzu intenzjonat tal-prodott medicinali veterinarju kif specifikat fid-dossier ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazz-
joni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TAL-MANIFATTURA

Ghandhom jigu pprovduti l-isem, l-indirizz, u r-responsabbilta ta’ kull manifattur u kull sit propost ta’ produzzjoni jew
facilita involuta fil-manifattura u fl-ittestjar.

Id-deskrizzjoni tal-metodu tal-manifattura li jkun mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
skont l-Artikolu 12(3)(d), ghandha tkun abbozzata b'mod li taghti sommarju adegwat tan-natura tal-operazzjonijiet li
saru.

Ghal dan l-iskop ghandha tinkludi mill-inqas:

— i jissemmew l-istadji varji tal-manifattura, biex tkun tista’ ssir valutazzjoni dwar jekk il-processi uzati fil-produzzjoni
tal-forma farmacewtika jkunux ipproducew bidla hazina fil-kostitwenti,

— fil-kaz ta’ manifattura kontinwa, dettalji kompleti li jikkoncernaw prekawzjonijiet mehuda biex tigi assigurata I-
omogeneita tal-prodott komplut,

— il-formola attwali tal-manifattura, bid-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi kollha uzati, il-kwantitajiet ta’ eccipjenti,
madankollu, jinghataw ftermini approssimattivi safejn il-forma farmacewtika taghmel dan mehtieg; ghandha tissemma
kull sustanza li tista’ tghib matul il-manifattura; kwalunkwe eccess ghandu jkun indikat u gustifikat,

— dikjarazzjoni dwar l-istadji ta’ manifattura fejn it-tehid ta’ kampjuni jitwettaq ghal testijiet ta’ kontroll ta” wagqt il-
process u l-limiti applikati, fejn data ohra fid-dokumenti li jappoggjaw l-applikazzjoni juru li testijiet bhal dawn huma
mehtiega ghall-kontroll tal-kwalita tal-prodott komplut,

— l-istudji sperimentali li jivvalidaw il-process ta’ manifattura u fejn ikun xieraq process ta’ skema ta’ validazzjoni ghall-
iskala ta’ produzzjoni tal-lottijiet.

— ghall-prodotti sterili, fejn ma jintuzawx kundizzjonijiet standard ta’ sterilizzazzjoni mhux farmakopea, id-dettalji tal-
processi ta’ sterilizzazzjoni ufjew il-proceduri asettici uzati.

C. KONTROLL TA” MATERJALI TAL-BIDU
1. Rekwiziti generali

Ghall-ghanijiet ta’ dan il-paragrafu, “materjali ta’ bidu” ghandhom ifissru l-kostitwenti kollha tal-prodott medicinali
veterinarju u, jekk ikun mehtieg, tal-kontenitur tieghu inkluz kif ikun inghalaq, kif imsemmi fit-Tagsima A, punt 1,
hawn fuq.

Id-dossier ghandu jinkludi l-ispecifikazzjonijiet u l-informazzjoni dwar it-testijiet li ghandhom isiru ghal kontroll
tal-kwalita tal-lottijiet kollha tal-materjali ta’ bidu.

It-testijiet ta’ rutina maghmula fuq kull lott ta’ materjali ta’ bidu jridu jkunu kif iddikjarati fl-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni. Jekk jintuzaw testijiet barra minn dawk imsemmija fil-farmakopea,
dawn ghandhom ikunu ggustifikati billi tinghata prova li l-materjali ta’ bidu jissodisfaw il-htigijiet ta" din il-
farmakopea.

Fejn jinhareg Certifikat ta’ Adattabbilta mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini u tal-Kura tas-Sahha ghal
materjal ta’ bidu, sustanza jew ec¢ipjent, dan i¢-Certifikat jikkostitwixxi r-referenza ghall-monografija rilevanti tal-
Farmakopea Ewropea.

Fejn issir referenza ghal Certifikat ta' Adattabbilta, il-manifattur ghandu jaghti assigurazzjoni bil-miktub lill-
applikant li I-process ta’ manifattura ma giex immodifikat mill-ghoti tac-certifikat ta’ Adattabbilta mid-Direttorat
Ewropew ghall-Kwalitd ta’ Medicini u ghall-Kura tas-Sahha.

Certifikati ta’ Analizi ghandhom ikunu pprezentati ghall-materjali ta’ bidu biex tinwera l-konformita mal-ispecifi-
kazzjoni ddefinita.



7.1.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 4/131

1.1.  Sustanzi Attivi

Ghandhom jigu indikati l-isem, l-indirizz, u r-responsabbilta ta’ kull manifattur u kull sit propost ta’ produzzjoni
jew facilita involuta fil-manifattura u fl-ittestjar ta’ sustanza attiva.

Ghal sustanza attiva ddefinita b'mod shih, il-manifattur tas-sustanza attiva jew l-applikant jista’ jaghmel b’tali mod
li biex l-informazzjoni segwenti tkun moghtija fdokument separat direttament lill-awtoritajiet kompetenti mill-
manifattur tas-sustanza attiva bhala Fajl ta’ Referenza tas-Sustanza Attiva:

(a) id-deskrizzjoni ddettaljata tal-process ta’ manifattura;
(b) id-deskrizzjoni tal-kontroll ta” kwalita matul il-manifattura;
(c) id-deskrizzjoni tal-validazzjoni tal-process.

Fdan il-kaz, il-manifattur ghandu jaghti xorta wahda lill-applikant id-data kollha maghrufa li tista’ tkun mehtiega
biex dan tal-ahhar jiehu responsabbilta ghall-prodott medicinali veterinarju. Il-manifattur ghandu jikkonferma bil-
miktub lill-applikant li ghandu jassigura konsistenza minn lott ghal lott u li ma jigux immodifikati l-process ta’
manifattura jew l-ispecifikazzjonijiet minghajr ma jigi infurmat l-applikant. Id-dokumenti u d-dettalji li jappoggjaw
l-applikazzjoni ghal tali bidla ghandhom jinghataw lill-awtoritajiet kompetenti dawn id-dokumenti u d-dettalji
ghandhom ukoll jigu fornuti lill-applikant fejn huma jikkonc¢ernaw il-parti tal-applikant fil-Fajl ta’ Referenza tas-
Sustanza Attiva.

Barra minn hekk, ghandha tinghata, fejn ma jkunx disponibbli Certifikat ta’ Adattabbiltd ghas-sustanza attiva, I-
informazzjoni dwar il-metodu ta’ manifattura, dwar il-kontroll tal-kwalita u dwar l-impuritajiet kif ukoll evidenza
tal-istruttura molekulari:

(1) L-informazzjoni dwar il-process ta’ manifattura ghandha tinkludi deskrizzjoni tal-process ta’ manifattura tas-
sustanza attiva li jirrapprezenta l-impenn tal-applikant ghall-manifattura tas-sustanza attiva. ll-materjali kollha
mehtiega biex tigi/jigu mmanifatturatafi s-sustanzafi attiva/i ghandhom jigu elenkati, u jigi identifikat fejn kull
materjal huwa uzat fil-process. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-kwalita u l-kontroll ta’ dawn il-
materjali. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni li turi li I-materjali jissodisfaw standards li huma xierqa ghall-
uzu intiz taghhom.

(2) L-informazzjoni dwar il-kontroll tal-kwalita ghandu jkollha testijiet (inkluzi kriterji ta’ accettazzjoni) imwettqa
fkull pass kritiku, informazzjoni dwar il-kwalita u l-kontroll ta’ intermedjati u l-process ta’ validazzjoni ufjew
studji ta’ valutazzjoni kif xieraq. Fejn xieraq din ghandha wkoll ikollha data ta’ validazzjoni ghal metodi
analitici applikati ghas-sustanza attiva.

(3) L-informazzjoni dwar l-impuritajiet ghandha tindika l-impuritajiet li jistghu jitbassru flimkien mal-livelli u n-
natura tal-impuritajiet osservati. Din ghandha wkoll ikollha, fejn rilevanti, informazzjoni dwar is-sikurezza ta’
dawn l-impuritajiet.

(4) Ghal prodotti bijoteknologi¢i medicinali veterinarji, l-evidenza tal-istruttura molekulari ghandha tinkludi s-
sekwenza skematika tal-amino acidi u tal-massa relattiva molekulari.

1.1.1. Is-sustanzi attivi elenkati fil-farmakopej

Il-monografiji generali u specifici tal-Farmakopea Ewropea ghandhom ikunu applikabbli ghas-sustanzi attivi kollha li
jidhru fiha.

Kostitwenti li jissodisfaw il-htigijiet tal-Farmakopea Ewropea jew tal-farmakopea ta’ wiehed mill-Istati Membri ghan-
dhom jitqiesu li jikkonformaw bizzejjed mal-Artikolu 12(3)(i). Fdan il-kaz id-deskrizzjoni tal-metodi u l-proceduri
analitici ghandha tkun issostitwita fkull tagsima rilevanti b'referenza xierqa ghall-farmakopea inkwistjoni.

Fkazijiet meta specifikazzjoni kontenuta fmonografija tal-Farmakopea Ewropea jew fil-farmakopea nazzjonali ta’ Stat
Membru hi insuffi¢jenti biex tigi zgurata l-kwalita tas-sustanza, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jitolbu specifikazz-
jonijiet iktar xierqa minghand l-applikant, inkluzi dwar il-limiti ghall-impuritajiet specifici bi proceduri vvalidati ta’
testijiet.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli dwar il-farmakopea inkwistjoni. Id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet ta’ dik il-farmakopea bid-
dettalji tal-insufficjenza allegata u bl-ispecifikazzjonijiet addizzjonali applikati.

Fin-nuqqas ta’ monografija ta’ Farmakopea Ewropea ghal sustanza attiva, u fejn is-sustanza attiva hi deskritta fil-
farmakopea ta’ Stat Membru, tista’ tigi applikata dik il-monografija.
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Fkazijiet fejn sustanza attiva mhix deskritta la fil-Farmakopea Ewropea u lanqas fil-farmakopea ta’ Stat Membru,
konformita mal-monografija tal-farmakopea ta’ pajjiz terz tista’ tigi accettata jekk tigi pprovata l-adattabbilta
taghha; fkazijiet bhal dawn, l-applikant ghandu jissottometti kopja tal-monografija flimkien ma’ traduzzjoni fejn
mehtieg. Ghandha tigi pprezentata d-data li turi l-abbilta tal-monografija li tikkontrolla adegwatament il-kwalita
tas-sustanza attiva.

1.1.2. Is-sustanzi attivi li ma jinsabux ffarmakopea
I-kostitwenti li ma jinsabux go farmakopea ghandhom jigu deskritti fil-forma ta’ monografija bl-intestaturi li gejjin:

(a) l-isem tal-kostitwent, li jissodisfa r-rekwiziti tat-Taqsima A punt 2, ghandu jkun issupplimentat b’kull sinonimu
kummerdjali jew xjentifiku,

(b) id-definizzjoni tas-sustanza, preskritta fforma simili ghal dik uzata fil-Farmakopea Ewropes, ghandha tkun
akkumpanjata b’kull evidenza li sservi ta’ spjega mehtiega, specjalment dwar l-istruttura molekulari. Meta
sustanzi jistghu jkunu deskritti biss bil-metodu tal-manifattura taghhom, id-deskrizzjoni ghandha tkun iddet-
taljata bizzejjed biex tikkaratterizza sustanza li hi kostanti kemm fil-kompozizzjoni kif ukoll fl-effetti taghha;

(c) il-metodi ta’ identifikazzjoni jistghu jkunu deskritti fil-forma ta’ tekniki kompleti bhalma jintuzaw fil-produzz-
joni tas-sustanza, u fil-forma ta’ testijiet li ghandhom isiru b’rutina;

(d) it-testijiet ghall-purita ghandhom ikunu deskritti frelazzjoni ghal kull impurita li tista’ titbassar minn qabel,
specjalment dawk li jistghu jkollhom effett hazin, u jekk mehtieg, dawk li, b’kunsiderazzjoni ghat-taghqid ta’
sustanzi li tirreferi ghalihom l-applikazzjoni, jistghu jaffettwaw hazin l-istabbilta tal-prodott medicinali jew
jghawgu r-rizultati analitici;

(e) it-testijiet u I-limiti ghal parametri ta’ kontroll rilevanti ghall-prodott komplut, bhalma huma d-dags tal-
partikula u l-isterilita ghandhom jigu deskritti u l-metodi ghandhom jigu vvalidati fejn mehtieg.

(f) dwar sustanzi kumplessi li joriginaw mill-pjanti jew l-annimali, ghandha ssir distinzjoni bejn il-kaz meta effetti
farmakologi¢i multipli joholqu l-bzonn ta’ kontroll kimiku, fiziku jew bijologiku tal-komponenti principali
necessarji, u l-kaz ta’ sustanzi li jkun fihom grupp wiehed jew aktar ta’ principji li ghandhom l-istess attivita, li
dwarhom jista’ jkun accettat metodu generali ta’ valutazzjoni;

Din id-data ghandha turi li s-sett propost ta’ proceduri ta’ ttestjar hu sufficjenti biex tigi kkontrollata s-sustanza
attiva mis-sors iddefinit.
1.1.3. Il-karatteristici fizikokimici li jistghu jaffettwaw il-bijodisponibbilta

I-punti informattivi li gejjin dwar sustanzi attivi, kemm jekk huma elenkati jew le fil-farmakopej, ghandhom
jinghataw bhala parti mid-deskrizzjoni generali tas-sustanzi attivi jekk il-bijodisponibbilta tal-prodotti medic¢inali
veterinarji tiddependi minnhom:

— il-forma kristallina u koeffi¢jenti tas-solubbilta,

— il-qies tal-partikula, meta jkun xieraq wara polverizzazzjoni,
— l-istat tal-idrazzjoni,

— il-koeffi¢jenti taz-zejt/tal-ilma tal-qsim,

— il-valuri pK/pH.

1.2.  Eccipjenti

Il-monografiji generali u specifici tal-Farmakopea Ewropea ghandhom ikunu applikabbli ghas-sustanzi attivi kollha li
jidhru fiha.

L-eccipjenti ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti tal-monografija Farmakopea Ewropea xierqa. Fejn ma tezistix
monografija ta’ din ix-xorta tista’ ssir referenza ghall-farmakopea tal-Istat Membru. Fin-nuqgas ta’ monografija bhal
din tista’ ssir referenza ghall-farmakopea ta’ pajjiz terz. Fdan il-kaz ghandha tintwera l-adattabbilta ta’ din il-
monografija. Fejn xieraq, testijiet addizzjonali biex jigu kkontrollati l-parametri bhad-daqgs tal-partikula, l-isterilita,
is-solventi residwi ghandhom jissupplimentaw ir-rekwiziti tal-monografija. Fin-nuqgas ta’ monografija tal-farma-
kopea, ghandha tigi proposta u ggustifikata specifikazzjoni. Ir-rekwiziti ghall-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fit-Tagsi-
ma 1.1.2 (minn a sa e) ghas-sustanza attiva ghandhom jigu segwiti. Il-metodi proposti u d-data ta’ validazzjoni ta’
appogg taghhom ghandhom jigu pprezentati.
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Materjali koloranti ghall-inkluzjoni fi prodotti medicinali veterinarji ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti tad-Direttiva
78/25[KEE, hlief ghal certi prodotti medicinali veterinarji ghal uzu topiku, bhalma huma I-kullari tal-insetticidi u t-
tikketti tal-widnejn, fejn iggustifikat l-uzu ta’ materjali koloranti ohra.

Il-materjali koloranti ghandhom jissodisfaw il-kriterji dwar il-purita kif stabbiliti fid-Direttiva tal-Kummissjoni
95/45/KE ().

Ghal eccipjenti godda, jigifieri ecc¢ipjent(i) uzat(i) ghall-ewwel darba fi prodott medic¢inali veterinarju jew permezz
ta’ mod ¢did biex jigi amministrat, ghandhom jigu pprovduti dettalji ta’ manifattura, karatterizzazzjoni, u kontrolli,
breferenzi inkroc¢jati ghal data ta’ sikurezza bhala sostenn, kemm klinika kif ukoll mhux klinika.

1.3, Is-sistemi ta’ gheluq fkontenitur

1.3.1. Is-sustanza attiva
Ghandha tinghata informazzjoni dwar is-sistema ta’ gheluq fkontenitur ghas-sustanza attiva. Il-livell ta’ informazz-
joni mehtiega ghandu jigi stabbilit permezz tal-istat fiziku (likwidu, solidu) tas-sustanza attiva.

1.3.2. Il-prodott komplut

Ghandha tinghata informazzjoni dwar is-sistema ta’ gheluq fkontenitur ghall-prodott komplut. Il-livell ta’ infor-
mazzjoni mehtieg ghandu jigi stabbilit permezz tal-mod kif jinghata I-prodott medic¢inali veterinarju u l-istat fiziku
(likwidu, solidu) tal-forma tad-doza.

Il-materjali tal-imballagg ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti tal-monografija tal-Farmakopea Ewropea xierqa.
Fejn ma tezistix monografija ta’ din ix-xorta tista” ssir referenza ghall-farmakopea tal-Istat Membru. Fin-nuqqas
ta’ monografija bhal din tista’ ssir referenza ghall-farmakopea ta’ pajjiz terz. Fdan il-kaz ghandha tintwera I-
adattabbilta ta’ din il-monografija.

Fin-nuqgqas ta’ monografija tal-farmakopea ghandha tigi proposta u ggustifikata specifikazzjoni ghall-materjal tal-
imballagg.

Ghanda tigi pprezentata d-data xjentifika dwar l-ghazla u l-adattabbilta tal-materjal tal-imballagg.

Ghal materjali godda ta’ ppakkjar fkuntatt mal-prodott, ghandha tigi pprezentata informazzjoni dwar il-kompo-
zizzjoni, il-manifattura u s-sikurezza taghhom.

L-ispecifikazzjonijiet u, jekk mehtiega, id-data dwar il-prestazzjoni ghandhom jigu pprezentati ghal kull doza jew
strument li tinghata bih fornut mal-prodott medicinali veterinarju.

1.4.  Is-sustanzi ta’ origini bijologika

Meta materji primi bhal mikroorganizmi, tessuti li joriginaw minn pjanti jew annimali, celloli jew fluwidi (inkluz
demm) li joriginaw mill-bniedem jew mill-annimal jew celloli bijoteknologi¢i huma uzati fil-manifattura ta’
prodotti medicinali veterinarji, l-origini u l-istorja ta’ materjali ta’ bidu ghandhom ikunu deskritti u ddokumentati.

Id-deskrizzjoni tal-materjal ta’ bidu ghandha tinkludi l-istrategija tal-manifattura, il-proceduri ta’ purifikazzjoni/
inattivazzjoni bil-validazzjoni taghhom u l-proceduri kollha ta” kontroll waqt il-process, maghmula biex jizguraw
il-kwalita, is-sikurezza u l-konsistenza minn lott ghal lott tal-prodott komplut.

Meta jintuzaw bankijiet tac-celloli, il-karatteristici tac-Celloli ghandhom jintwerew li bagghu mhux mibdula fil-livell
tal-propagazzjoni uzata ghall-produzzjoni u lil hinn.

Il-materjali ta’ zerriegha, il-banek tac-celloli, it-tahlit ta’ serum u, kull meta possibbli, il-materji primi li jinkisbu
minnhom ghandhom ikunu ttestjati ghal agenti estranji.

Meta materjali ta’ bidu li joriginaw mill-annimal jew persuni huma uzati, il-mizuri uzati biex jizguraw helsien minn
agenti potenzjalment patogeni¢i ghandhom ikunu deskritti.

Jekk il-prezenza ta’ agenti estranji potenzjalment patogenici hi inevitabbli, il-materjal ghandu jintuza biss meta
aktar ipprocessar jizgura l-eliminazzjoni ufjew inattivazzjoni taghhom, u dan ghandu jkun ivvalidat.

(') GUL 226, 22.9.1995, p. 1: Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti: Kapitolu 13 Volum 015 p. 218.
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Ghandha tinghata dokumentazzjoni biex jintwera li -materjali ta’ Zerriegha, Zrieragh ta’ celloli, lottijiet ta’ serum u
materjali ohra li joriginaw mill-ispeci ta’ annimal rilevanti ghat-trazmissjoni tat-TSE jikkonformaw man-Nota ta’
Linji Gwida dwar it-tnaqgis tar-riskju li jigu trazmessi agenti tal-encefalopatija spongiformi tal-annimali permezz ta’
prodotti medic¢inali ghall-bniedem u veterinarji (1), kif ukoll mal-monografija korrispondenti tal-Farmakopea Ewro-
pea. 1é-Certifikati ta’ Adattabbilta mahrugin mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini u -Kura tas-Sahha,

breferenza ghall-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistghu jintuzaw biex juru l-konformita.

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MAGHMULA FI STAD]I INTERMEDJARJI TAL-PROCESS TAL-MANIFATTURA

Id-dossier ghandu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll tal-prodott li jistghu jitwettqu fi stadju intermedjarju tal-
process ta’ manifattura, bl-iskop li tigi Zgurata l-konsistenza tal-process tal-karatteristici teknici u l-process tal-produzzjoni.

Dawn it-testijiet huma essenzjali biex tkun iccekkjata I-konformita tal-prodott medicinali veterinarju mal-formola meta,
eccezzjonalment, xi applikant jipproponi metodu analitiku ghall-ittestjar tal-prodott komplut li ma jinkludix l-assagg tas-
sustanzi attivi kollha (jew tal-komponenti eccipjenti kollha soggetti ghall-istess htigijiet bhas-sustanzi attivi).

L-istess japplika meta I-kontroll tal-kwalita tal-prodott komplut jiddependi minn ezamijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-process,
partikolarment jekk is-sustanza tkun essenzjalment iddefinita mill-metodu tal-manifattura taghha.

Fejn prodott intermedjarju jista’ jinhazen qabel ma jsir aktar ipprocessar jew gbir primarju, ghandha tigi ddefinita data bl-
iskadenza ghall-prodottt intermedjarju abbazi tad-data i tirrizulta minn studji ta’ stabbilta.

E. TESTIIET TAL-PRODOTT KOMPLUT

Ghall-kontroll tal-prodott komplut, lott ta’ prodott komplut jikkonsisti mill-unitajiet kollha ta’ forma farmacewtika li
huma maghmula mill-istess kwantita inizjali ta’ materjal u li jkunu ghaddew mill-istess serje ta’ operazzjonijiet ta’
manifattura ufjew sterilizzazzjoni jew, fil-kaz ta’ process kontinwu ta’ manifattura, l-unitajiet kollha mmanifatturati
fperjodu ffissat ta’ zmien.

L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha telenka dawk it-testijiet li jsiru ta’ rutina fuq
kull lott ta’ prodotti kompluti. ll-frekwenza tat-testijiet li ma jsirux permezz ta’ rutina ghandha tigi dikjarata. Il-limiti tar-
rilaxx ghandhom ikunu indikati.

Id-dossier ghandu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott komplut waqt ir-rilaxx. Dawn ghandhom
jintbaghtu skont ir-rekwiziti li gejjin.

Id-dispozizzjonijiet tal-monografiji rilevanti u l-kapitoli generali tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqgas ta’ din, ta’ xi Stat
Membru, ghandhom ikunu applikabbli ghall-prodotti kollha definiti fihom.

Jekk jintuzaw proceduri ghat-testijiet u ghal-limiti minbarra dawk imsemmija fil-monografiji rilevanti u l-kapitoli generali
tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ dawn, fil-farmakopea ta’ Stat Membru, dawn ghandhom ikunu ggustifikati billi

farmakopea ghall-forma farmacewtika kkoncernata.

1. Il-karatteristic¢i generali tal-prodott komplut

Xi testijiet tal-karatteristici generali ta’ prodott ghandhom dejjem ikunu inkluzi mat-testijiet dwar il-prodott komplut.
Dawn it-testijiet ghandhom, kull fejn ikun applikabbli, ikunu relatati mal-kontroll tal-massi medji u d-devjazzjonijiet
d-densita, il-pH, l-indi¢i rifrattiva. Ghal kull wahda minn dawn il-karatteristici, il-limiti ta’ standards u tolleranza
ghandhom ikunu specifikati mill-applikant fkull kaz partikolari.

Il-kundizzjonijiet tat-testijiet, meta xieraq, it-taghmirf/apparat uzat u l-istandards ghandhom ikunu deskritti fdettalji
precizi kull meta ma jinghatawx fil-Farmakopea Ewropea jew fil-farmakopea tal-Istati Membri; l-istess ghandu japplika
fkazijiet meta l-metodi preskritti minn dawn il-farmakopej ma japplikawx.

Barra minn hekk, jekk ma jkunx iggustifikat b’'mod iehor, forom farmacewtici solidi li jridu jigu amministrati oralment
ghandhom ikunu soggetti ghal studji in vitro dwar ir-rata tal-liberazzjoni u d-dissoluzzjoni tas-sustanza attiva jew tas-
sustanzi attivi. Dawn l-istudji ghandhom isiru wkoll meta jigu amministrati b’mezzi ohra jekk l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istat Membru kkoncernat jikkunsidraw li dan mehtieg.

2. L-identifikazzjoni u l-assagg tas-sustanzali attivali

L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanzali attivai ghandhom isiru jew b’kampjun rapprezentattiv mil-lott tal-
manifattura jew fnumru ta’ unitajiet ta’ dozagg analizzati individwalment.

(1) GU C 24, 28.1.2004, p. 6.
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Sakemm ma jkunx hemm gustifikazzjoni xierqa, id-devjazzjoni massima accettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-
prodott komplut ma ghandhiex tagbez + 5 % fil-hin tal-manifattura.

Fuq il-bazi tat-testijiet tal-istabbilta, il-manifattur ghandu jipproponi u jiggustifika limiti ta’ devjazzjoni massima
accettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott komplut sal-ahhar tad-data ta’ skadenza mistennija minnu.

Feerti kazi ta’ tahlitiet partikolarment komplessi, fejn assagg tas-sustanzi attivi li huma numeruzi hafna jew prezenti
fammonti baxxi hafna jinhtigilhom investigazzjoni kkumplikata li difficli ssir fuq kull lott ta” produzzjoni, l-assagg ta’
sustanza attiva wahda jew aktar tal-prodott komplut tista’ titnehha, bil-kundizzjoni espressa li dawn l-assaggi jsiru fi
stadji intermedjarji tal-process ta’ produzzjoni. Din it-teknika ssimplifikata ma tistax tkun estiza ghall-karatterizzazzjoni
tas-sustanzi kkoncernati. Din ghandha tkun issupplimentata b’'metodu ta’ valutazzjoni kwantitattiva, li jippermetti lill-
awtorita kompetenti li jkollha l-konformita tal-prodott medicinali bl-ispecifikazzjonijiet tieghu vverifikati wara li jkun

tqieghed fis-suq.

Assagg in vivo jew in vitro bijologiku ghandu jkun obbligatorju meta metodi fizikokimi¢i ma jkunux jistghu jipprovdu
informazzjoni adegwata dwar il-kwalita tal-prodott. Dan l-assagg ghandu, kull meta possibbli, jinkludi materjali ta’
referenza u analizi statistika li jippermettu l-kalkolu tal-limiti ta’ fiducja. Meta dawn it-testijiet ma jkunux jistghu jsiru
fuq il-prodott komplut, jistghu jkunu maghmula fi stadju intermedjarju, kemm jista’ jkun tard fil-process tal-manifat-
tura.

Fejn issir degradazzjoni matul il-manifattura tal-prodott komplut, ghandhom jigu indikati I-livelli massimi accettabbli
tal-prodotti ta’ degradazzjoni individwali u totali li immedjatament isegwu I-manifattura.

Meta d-dettalji moghtija fit-Tagsima B juru li eccess sinifikanti ta’ sustanza attiva hu uzat fil-manifattura tal-prodott
medicinali jew fejn id-data ta’ stabbilta turi li l-assagg tas-sustanza attiva tonqos meta tinhazen, id-deskrizzjoni tat-
testijiet tal-kontroll fuq il-prodott komplut ghandhom jinkludu, meta xieraq, il-kimika u, jekk mehtieg, l-investigazzjoni
tossikofarmakologika tal-bidliet li din is-sustanza tkun ghaddiet minnhom, u possibbilment il-karatterizzazzjoni ufjew
l-assagg tal-prodotti ta’ degradazzjoni.

3. L-identifikazzjoni u l-assaggi tal-komponenti tal-ec¢ipjenti

Test tal-identifikazzjoni u test tal-limitu gholi u baxx ghandhom ikunu obbligatorji ghal kull preservattiv antimikro-
bijologiku u ghal kull ec¢ipjent li jista’ jaffettwa l-bijodisponibbilta tas-sustanza attiva, sakemm il-bijodisponibbilta ma
tkunx iggarantita permezz ta’ testijiet xierqa ohra. Test tal-identifikazzjoni u test ta’ limitu oghla ghandhom ikunu
obbligatorji ghal kull antiossidant u ghal kull ec¢ipjent li jista’ jaffettwa b’'mod hazin il-funzjonijiet fizjologici, b'test tal-
limitu baxx inkluz ukoll ghall-antiossidanti waqt ir-rilaxx.

4. It-testijiet ta’ sikurezza

Barra mit-testijiet tossikofarmakologi¢i mibghuta mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
dettalji ta’ testijiet ta’ sikurezza, bhall-endotossini ta’ sterilita u batterjali, ghandhom ikun inkluzi fid-dettalji analitici
kull meta dawn it-testijiet iridu jkunu maghmula bhala rutina sabiex jivverifikaw il-kwalita tal-prodott.

F. TEST TA’ STABBILTA
1. Is-sustanzali attivali

Ghandhom jigu specifikati perjodu ta’ test mill-gdid u kundizzjonijiet ghall-hzin ghas-sustanza attiva hlief meta jkun il-
kaz li s-sustanza attiva hi s-suggett ta’ monografija fil-Farmakopea Ewropea u l-manifattur tal-prodott komplut jittestja
mill-¢did b'mod shih is-sustanza attiva immedjatament qabel l-uzu taghha fil-manifattura tal-prodott komplut.

Id-data ta’ stabbilta ghandha tigi pprezentata biex tappoggja l-perjodu ta’ ttestjar mill-gdid u tal-kundizzjonijiet tal-hzin.
Ghandhom jigu pprezentati t-tip ta’ studji ta’ stabbilta li saru, il-protokolli uzati, il-proceduri analiti¢i uzati u I-
validazzjoni taghhom flimkien mar-rizultati ddettaljati. Ghandu jkun ipprovdut l-impenn tal-istabbilta b’sommarju
tal-protokoll.

Madankollu, fejn i¢-Certifikat ta’ Adattabbilta ghas-sustanza attiva mis-sors propost hu disponibbli u jispecifika perjodu
ta’ test mill-gdid u kundizzjonijiet ta’ hzin, mhix mehtiega d-data ta’ stabbilta ghas-sustanza attiva minn dan is-sors.

2. Il-prodott komplut

Ghandha tinghata deskrizzjoni tal-investigazzjonijiet li bihom ikunu gew iddeterminati d-data ta’ skadenza ghall-hzin,
il-kundizzjonijiet irrakkomandati ghall-hzin u l-ispecifikazzjonijiet fl-ahhar tad-data ta’ skadenza ghall-hzin proposti
mill-applikant.

Ghandhom jigu pprezentati t-tip ta’ studji ta’ stabbilta li saru, il-protokolli uzati, il-proceduri analitici uzati u I-
validazzjoni taghhom flimkien mar-rizultati ddettaljati.
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Meta prodott komplut ikun jehtieg rikostituzzjoni jew dilwizzjoni qabel ma jigi amministrat, ikunu mehtiega dettalji
dwar id-data proposta ta’ skadenza u specifikazzjoni ghall-prodott rikostitwit/dilwit, appoggjati b’data rilevanti dwar I-
istabbilta.

Fil-kaz ta’ kontenituri b’hafna dozi, fejn rilevanti, data dwar l-istabbilta ghandha tkun ipprezentata biex tiggustifika d-
data tal-iskadenza ghall-prodott wara li jittaqqab ghall-ewwel darba u ghandha tkun iddefinita l-ispecifikazzjoni meta
jkun qed jintuza.

Meta prodott komplut jista’ jaghti bidu ghal prodotti degradanti, l-applikant ghandu jiddikjarahom u jindika I-metodi
ta’ identifikazzjoni u l-proceduri tat-testijiet.

Il-konkluzjonijiet ghandhom jinkludu r-rizultati tal-analizi, li jiggustifikaw id-data ta’ skadenza proposta, u jekk xieraq,
id-data ta’ skadenza wara li jinfetah, skont il-kundizzjonijiet rakkomandati ta’ hzin u l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott
komplut wara t-tmiem id-data ta’ skadenza tal-prodott komplut, u tad-data ta’ skadenza wara li jinfetah, tal-prodott
komplut skont dawn il-kundizzjonijiet irrakkomandati ta’ hzin.

Ghandu jkun indikat il-livell massimu accettabbli ta’ prodotti ta’ degradazzjoni individwali u totali fit-tmiem tad-data
ta’ skadenza.

Studju tal-interazzjoni bejn il-prodott u l-kontenitur ghandu jintbaghat kull meta r-riskju ta’ interazzjoni bhal din ikun
meqjus bhala possibbli, spe¢jalment meta huma kkoncernati preparazzjonijiet injettabbli.

Ghandu jkun ipprovdut l-impenn tal-istabbilta b’'sommarju tal-protokoll.
G. INFORMAZZJONI OHRA

Informazzjoni relatata mal-kwalita tal-prodott medicinali veterinarju mhux kopert fit-tagsimiet precedenti tista’ tigi
inkluza fdan id-dossier.

Ghal tahlit immedikat imhallat minn gabel (il-prodotti intenzjonati ghal inkorporazzjoni fl-ghalf immedikat) ghandha tigi
pprovduta informazzjoni dwar ir-rati ta’ inkluzjoni, l-istruzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni, l-omogeneita fl-ghalf, il-kompa-
tibbilta/adattabbilta tal-ghalf, l-istabbilta tal-ghalf, u d-data proposta ta’ skadenza. Ghandha tkun ipprovduta wkoll speci-
fikazzjoni ghall-ghalf immedikat, immanifatturat bl-uzu ta’ dan it-tahlit minn gabel skont l-istruzzjonijiet irrakkomandati

ghall-uzu.
PARTI 3
Sikurezza u testijiet ta’ residwi.

Id-dettalji u d-dokumenti li ghandu jkun hemm mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont

A. IT-TESTIJIET TA’ SIKUREZZA
Kapitolu I
Il-prestazzjoni ta’ testijiet
Id-dokumentazzjoni dwar is-sikurezza ghandha turi:

(a) it-tossicita potenzjali tal-prodott medic¢inali veterinarju u kwalunkwe effett perikoluz jew mhux mixtieq li jista’ jigri
taht il-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti ghall-annimali; dawn ghandhom ikunu vvalutati frelazzjoni mas-severita tal-
kundizzjoni patologika kkoncernata;

(b) l-effetti potenzjalment hziena ghall-bniedem minn residwi tal-prodott medic¢inali veterinarju jew sustanza fprodotti
tal-ikel miksuba minn annimali ttrattati u liema diffikultajiet jistghu joholqu dawn ir-residwi fl-ipprocessar industrijali
tal-prodotti tal-ikel;

(c) ir-riskji potenzjali li jistghu jirrizultaw ghall-persuni li jkunu esposti ghall-prodott medicinali veterinarju, perezempju
waqt li jkun ged jigi amministrat lill-annimal;

(d) ir-riskji potenzjali lill-ambjent li jirrizultaw mill-uzu tal-prodott medicinali veterinarju.

Ir-rizultati kollha ghandhom ikunu ta’ min joqghod fughom u generalment validi. Kull meta jkun xieraq, ghandhom
jintuzaw proceduri matematici u statistici fit-tfassil tal-metodi sperimentali u fil-valutazzjoni tar-rizultati. Barra minn hekk,
ghandha tinghata informazzjoni dwar il-potenzjal terapewtiku tal-prodott u dwar il-perikli konnessi mal-uzu tieghu.

Fxi kazi jista’ jkun mehtieg li jigu ttestjati l-metaboliti tal-kompost genitur meta dawn jirrapprezentaw ir-residwi li wiched
ghandu joqghod attent ghalihom.

Eccipjent uzat fil-qgasam farmacewtiku ghall-ewwel darba ghandu jkun ittrattat bhala sustanza attiva.
1. L-identifikazzjoni preciza tal-prodott u s-sustanzali attivafi tieghu

— l-isem mhux proprjetarju internazzjonali (INN),
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— l-isem tal-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata (IUPAC),
— in-numru tas-Servizz tal-Kompendji Kimici (CAS)

— il-klassifikazzjoni, terapewtika, farmakologika u kimika,

— is-sinonimi u l-abbrevjazzjonijiet,

— il-formola strutturali,

— il-formola molekulari,

— il-piz molekulari,

— il-grad ta’ impurita,

— il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-impuritajiet,

— il-punt meta jinhall,

— il-punt meta jaghli,

— il-pressjoni tal-fwar,

— is-solubbilta fl-ilma u s-solventi organici espressi f'g/l, b'indikazzjoni tat-temperatura,
— id-densita,

— l-ispettri ta’ rifrezzjoni, ir-rotazzjoni, ecc,

— il-formulazzjoni tal-prodott

2. Farmakologija

Studji farmakologi¢i huma ta’ importanza fundamentali biex jikkjarifikaw il-mekkanizmi li bihom il-prodott
medicinali veterinarju jipproduci l-effett terapewtiku tieghu u ghalhekk studji farmakologici li jsiru fuq speci
sperimentali u fil-mira ta’ annimal ghandhom ikunu inkluzi fil-Parti 4.

Madankollu, studji farmakologici jistghu wkoll jghinu biex ikunu mifhuma ahjar il-fenomeni tossikologici. Barra
minn hekk, meta prodott medicinali veterinarju jipproduci effetti farmakologici fin-nuqgas ta’ reazzjoni tossika, jew
b'dozi inqas minn dawk mehtiega biex tinkiseb it-tossicita, dawn l-effetti farmakologi¢i ghandhom jigu kkunsidrati
fil-valutazzjoni tas-sikurezza tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Ghalhekk id-dokumentazzjoni dwar is-sikurezza ghandha dejjem tkun preceduta b’dettalji dwar l-investigazzjonijiet
farmakologici li jkunu saru fuq annimali tal-laboratorju u l-informazzjoni kollha rilevanti osservata waqt studji
klini¢i fl-annimal fil-mira.

2.1.  Il-farmakodinamika

Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-mekkanizmu tal-azzjoni tas-sustanza/i attivafi, flimkien ma’ infor-
mazzjoni dwar l-effetti farmakodinamici primarji u sekondarji biex tassisti halli jkunu mifthuma l-effetti negattivi fl-
istudji dwar l-annimali.

2.2.  Il-farmakokinetika

Ghandha tkun ipprovduta data dwar id-destin tas-sustanza attiva u l-metaboliti fl-ispeci uzata fl-istudji tossikolo-
gici, li tkopri l-assorbiment, it-tqassim, il-metabolizmu u t-tnehhija ta’ hmieg (ADME). Id-data ghandha tkun
relatata mal-iskoperti dwar id-dozafeffett fl-istudji farmakologi¢i u tossikologici, biex tigi determinata b’'mod
adegwat l-espozizzjoni. Il-paragun mad-data farmakokinetika akkwistata fl-istudji dwar l-ispeci fil-mira, il-Parti 4,
il-Kapitolu [, it-Tagsima A.2 ghandha tigi inkluza fl-Parti 4 biex tigi stabbilita r-rilevanza tar-rizultati akkwistati fl-
istudji tossikologici ghat-tossicita lill-ispeci fil-mira.

3. It-tossikologija

Id-dokumentazzjoni dwar it-tossikologija ghandha ssegwi l-linji gwida ppubblikati mill-Agenzija dwar l-approc¢
generali ghall-ittestjar u l-gwida dwar studji partikolari. Din il-gwida tinkludi:

(1) it-testijiet bazici mehtiega ghall-prodotti medicinali veterinarji godda kollha ghall-uzu fuq annimali li jipp-
roducu l-ikel biex tigi vvalutata s-sikurezza ta’ residwi prezenti fl-ikel ghall-konsum mill-bniedem.

(2) jistghu jkunu mehtiega testijiet addizzjonali li jiddependu fuq preokkupazzjonijiet tossikologici specifi¢i bhalma
huma dawk asso¢jati mal-istruttura, il-klassi, il-mod ta’ azzjoni tas-sustanza/i attivafi;
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L-istudji ghandhom isiru fuq is-sustanzali attivafi, mhux fuq il-prodott ifformulat. Fejn studji tal-prodott ifformulat
huma mehtiega, dan hu specifikat fit-test ta’ hawn taht.

3.1.  It-tossicita ta’ doza wahda
Studji dwar tossicita ta’ doza wahda jistghu jintuzaw biex jitbassru:
— l-effetti possibbli ta’ doza akuta eccessiva fl-ispeci fil-mira,
— l-effetti possibbli tal-ghoti ta’ doza ac¢identali lill-bnedmin,
— id-dozi li jistghu jintuzaw b'mod utli fl-istudji ta’ dozi ripetuti.

L-istudji dwar tossicita ta” doza wahda ghandhom jizvelaw l-effetti akuti tossi¢i tas-sustanza u l-hin li jiehdu biex
jahdmu u biex jghaddu.

L-istudji li jridu jsiru ghandhom jintghazlu bl-ghan li tigi pprovduta informazzjoni dwar is-sikurezza tal-utent
jigifieri jekk tkun anticipata espozizzjoni sostanzjali permezz ta’ gbid ta’ arja fil-pulmun jew ta’ kuntatt mal-gilda
tal-utent tal-prodott medicinali veterinarju, dawn il-modi ghandhom jigu studjati.

3.2, It-tossicita ta’ doza ripetuta

Testijiet tat-tossi¢ita minn dozi ripetuti huma mahsuba biex jizvelaw kull bidla fizjologika ufjew patologika
kkagunati meta tigi amministrata b'mod ripetut is-sustanza attiva jew ikkombinata ta’ sustanzi attivi taht ezami,
u biex jiddeterminaw kif dawn il-bidliet huma relatati mad-doza.

Fil-kaz ta’ sustanzi farmakologici attivi jew prodotti medicinali veterinarji mahsuba biss ghall-uzu fuq l-annimali li
ma jipproducux ikel, studju dwar it-tossic¢ita minn dozi ripetuti fi speci wahda ta’ annimal sperimentali ghandu
normalment ikun bizzejjed. Dan l-istudju jista’ jinbidel ma’ studju maghmul fuq l-annimal fil-mira. Il-frekwenza u -
mod kif jinghataw il-prodotti, u z-zmien tal-istudju ghandhom jintghazlu wara li jkunu kkunsidrati l-kundizz-
jonijiet proposti dwar l-uzu kliniku. L-investigatur ghandu jaghti r-ragunijiet tieghu ghall-medda u t-tul ta’ Zmien
tal-provi u d-doza maghzula.

Fkaz ta’ sustanzi jew prodotti medicinali veterinarji intenzjonati ghall-uzu fuq l-annimali li jipproducu l-ikel,
testijiet ta’ tossicita dwar doza ripetuta (90 gurnata) ghandhom isiru fuq speci ta’ grieden u fuq spe¢i mhux ta’
grieden biex jigu identifikati I-organi fil-mira u l-limiti tossikologi¢i u jigu identifikati l-ispeci xierqa u I-livelli ta’
doza li jridu jintuzaw fl-ittestjar kroniku tat-tossicita, jekk mehtieg.

L-investigatur ghandu jaghti r-ragunijiet tieghu ghall-ghazla tal-ispeci, wara li jikkunsidra t-taghrif disponibbli dwar
il-metabolizmu tal-prodott fl-annimali u I-bniedem. Is-sustanza tat-test ghandha tinghata oralment. L-investigatur
ghandu jiddikjara bi¢-car u jaghti r-ragunijiet tieghu dwar il-metodu u I-frekwenza ta’ meta tinghata u t-tul tal-
provi.

Id-doza massima ghandha normalment tkun maghzula biex turi l-effetti hziena. Id-doza l-aktar baxxa ma ghandha
tipproduci l-ebda evidenza ta’ tossicita.

Il-valutazzjoni tal-effetti tossici ghandha tkun ibbazata fuq osservazzjoni ta’ kif wiehed igib ruhu jew jikber,
b'testijiet ta’ ematologija u dawk fizjologoci, spe¢jalment dawk li ghandhom x’jagsmu mal-organi tat-tnehhija
tal-hmieg, kif ukoll fuq rapporti ta’ awtopsja u data istologika li takkumpanjahom. L-ghazla u I-limiti ta’ kull
lott tat-testijiet jiddependu fuq l-ispeci tal-annimal uzat u l-istat tat-taghrif xjentifiku korrenti.

Fil-kaz ta’ ghaqdiet godda ta’ sustanzi maghrufa li gew investigati skont id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, it-
testijiet b’dozi ripetuti jistghu, barra meta t-testijiet ta’ tossicita jkunu wrew potenzjalizzazzjoni jew effetti tossici
godda, ikunu modifikati kif xieraq mill-investigatur, li ghandu jghaddi r-ragunijiet tieghu ghal dawn il-modifiki.

3.3.  Tolleranza fl-ispecijiet fil-mira

Ghandu jinghata sommarju ta’ kull sinjal ta’ intolleranza li gie osservat waqt studji maghmula, normalment fuq il-
formulazzjoni finali, fl-ispeci fil-mira skont ir-rekwiziti tal-Parti 4, Kapitolu I, Tagsima B. L-istudji kkon¢ernati, id-
dozi li fihom sehhet l-intolleranza u l-ispecijiet u r-razez ikkoncernati ghandhom ikunu identifikati. Ghandhom
jinghataw ukoll dettalji dwar kull bidla fizjologika mhux mistennija. Ir-rapporti shah ta’ dawn l-istudji ghandhom
jiddahhlu fil-Parti 4.

3.4, It-tossicita riproduttiva inkluza t-tossicita ta’ zvilupp
3.4.1. Studju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni

L-iskop ta’ dan l-istudju hu li jidentifika I-possibbilta ta’ hsara fil-funzjoni riproduttiva maskili jew femminili jew ta’
effetti hziena fuq nisel li jistghu jirrizultaw meta jinghataw prodotti medicinali veterinarji jew sustanzi li jkunu qed
jigu investigati.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

Fil-kaz ta’ sustanzi farmakologikament attivi jew prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghal uzu fuq l-annimali li
jipproducu l-ikel, l-istudju tal-effetti fuq ir-riproduzzjoni ghandu jsir fil-forma ta’ studju dwar ir-riproduzzjoni ta’
generazzjonijiet multipliki, intenzjonati biex jinstab kull effett fuq ir-riproduzzjoni mammifera. Dawn jinkludu 1-
effetti fuq il-fertilita maskili u femminili, it-tghammir, il-koncepiment, l-implantazzjoni, l-abbilta li tinzamm it-tqala
sa zmienha, it-twelid, it-treddigh, is-sopravivenza, it-tkabbir u l-izvilupp tal-wild mit-twelid sal-ftim, il-maturita
sesswali u sussegwentement il-funzjoni riproduttiva tal-wild bhala adulti. Ghandhom jintuzaw mill-angas tliet livelli
ta’ dozi. Id-doza massima ghandha tkun maghzula biex tohrog sew l-effetti hziena. Id-doza l-aktar baxxa ma
ghandha tipproduci l-ebda evidenza ta’ tossicita.

Studju dwar it-tossicita tal-izvilupp

Fil-kaz ta’ sustanzi farmakologikament attivi jew prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-uzu fuq annimali li
jipproducu l-ikel, ghandhom isiru testijiet dwar it-tossicita tal-zvilupp. It-testijiet ghandhom jitfasslu biex jinsabu I-
effetti negattivi fuq il-mara tqila u fuq l-izvilupp tal-embriju u l-fetu konsegwenti ghall-espozizzjoni tal-mara mill-
implantazzjoni matul il-gestazzjoni sal-gurnata ta’ qabel li fiha jkun previst it-twelid. Effetti negattivi bhal dawn
jinkludu tossicita mkabbra relattiva ghan-nisa mhux tqal osservati, il-mewt tal-embriju/fetu, it-tkabbir immodifikat
tal-fetu, u l-kambjamenti strutturali fil-fetu. Mehtieg test tat-tossicita tal-izvilupp fil-grieden. Skont ir-rizultati, jaf
ikun hemm bzonn isir studju fuq speci ohra, b’konformita mal-gwida stabbilita.

Fil-kaz ta’ sustanzi farmakologikament attivi jew prodotti medicinali veterinarji li ma jkunux mahsuba ghall-uzu
fuq l-annimali li jipproducu l-ikel, studju dwar it-tossicita ta’ zvilupp ghandu jsir ftal-anqas fi spec¢i wahda, li tista’
tkun l-ispeci fil-mira, jekk il-prodott ikun mahsub ghall-uzu fuq annimali nisa li jistghu jintuzaw ghat-tghammir.
Madankollu, fejn l-uzu ta’ prodott medicinali veterinarju jirrizulta fespozizzjoni sinifikanti ghall-utenti, ghandhom
isiru studji standard dwar it-tossicita tal-izvilupp.

Il-genotossicita

Ghandhom isiru testijiet ghall-potenzjal genotossiku biex juru bidliet li sustanza tista’ tikkawza fil-materjal genetiku
tac-Celloli. Kull sustanza intenzjonata li tigi inkluza fi prodott medicinali veterinarju ghall-ewwel darba ghandha
tkun ivvalutata ghal proprjetajiet genotossici.

Ghandhom normalment jitwettqu sensicla standard ta’ testijiet genotossi¢i in vitro u in vivo skont il-gwida
stabbilita fuq is-sustanzafi attivafi. Fcerti kazijiet, jista’ jkun mehtieg ukoll Ii jigu ttestjati wiehed jew aktar mill-
metaboliti li jidhru bhala residwi fil-prodotti tal-ikel.

Il-karcinogenicita
Id-decizjoni dwar jekk ittestjar ghall-karcinogenicita hix mehtiega ghandha tikkunsidra r-rizultati tat-testijiet tal-

genotossicita, ir-relazzjonijiet bejn l-istruttura u l-attivita u s-sejbiet fit-testijiet sistematici tat-tossicita li jistghu
jkunu rilevanti ghal lezjonijiet neoplastici fi studji b'tul ta” Zmien itwal.

Kull specificita maghrufa ta’ speci tal-mekkanizmu tat-tossicita ghandha tigi kkunsidrata, kif ukoll kull differenza
fil-metabolizmu bejn l-ispeci tat-test, l-ispeci tal-annimal fil-mira, u l-bnedmin.

Fejn l-ittestjar tal-karc¢inogenicita hu mehtieg, generalment ikun mehtieg studju ghal sentejn fuq il-firien u studju ta’
18-il xahar fuq il-grieden. B’gustifikazzjoni xjentifika xierqa, jistghu jsiru studji tal-karcinogenicita fuq speci wahda
ta’ grieden, preferibbilment il-firien.

Eccezzjonijiet

Meta prodott medicinali veterinarju jkun mahsub ghal uzu topiku, ghandu jkun investigat l-assorbiment sistema-
tiku fl-ispeci ta’ annimali fil-mira. Jekk ikun ippruvat li l-assorbiment sistematiku hu negligibbli, it-testijiet ta’
tossicita b'dozi ripetuti, it-testijiet ghat-tossicita riproduttiva u t-testijiet ghall-karcinogenicita jistghu jitnehhew,
sakemm:

— bil-kundizzjonijiet intenzjonati tal-uzu stabbiliti, l-ingestjoni orali tal-prodott medic¢inali veterinarju mill-
annimal tkun mistennija, jew

— bil-kundizzjonijiet intenzjonati tal-uzu stabbiliti, l-espozizzjoni tal-utent ghall-prodott medicinali veterinarju
b'modi ohra ghajr dak bil-gilda hi mistennija, jew

— is-sustanza attiva jew il-metaboliti jistghu jidhlu fil-prodotti tal-ikel akkwistati minn annimali ttrattati.
Rekwiziti ohra
Studji specjali

Ghal gruppi partikolari ta’ sustanzi jew jekk l-effetti osservati matul studji ta’ dozi ripetuti fuq l-annimali jinkludu
bidliet indikattivi ta’ perezempju l-immunotossicita, in-newrotossicita jew, disfunzjoni endokrinali, ikunu mehtieg
aktar ittestjar, perezempju studji dwar is-sensitizzazzjoni jew testijiet imdewma ta’ newrotossicita. Skont in-natura
tal-prodott, jista’ jkun mehtieg li jitwettqu studji addizzjonali biex jigi vvalutat il-mekkanizmu tal-effett tossiku jew
l-irritazzjoni potenzjali. Studji bhal dawn ghandhom normalment isiru bil-formulazzjoni finali.
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L-istat tal-gherf xjentifiku u l-gwida stabbilit ghandhom jigu kkunsidrati meta jitfasslu studji bhal dawn u waqt il-
valutazzjoni tar-rizultati taghhom.

4.2.  Il-proprjetajiet mikrobijologici tar-residwi
4.2.1. L-effetti potenzjali fuq il-flora tal-imsaren tal-bniedem

Ir-riskju mikrobijologiku potenzjali pprezentat minn residwi ta’ komposti antimikrobici ghall-flora intestinali tal-
bniedem ghandu jkun investigat skont il-linji gwida stabbiliti.

4.2.2. L-effetti potenzjali fuq il-mikroorganizmi uzati ghall-ipprocessar industrijali tal-ikel
Feerti kazijiet, jista” jkun mehtieg li jsiru testijiet biex ikun iddeterminat jekk residwi mikrobijologici attivi jistghux
jinterferixxu fil-processi teknologici fl-ipprocessar industrijali tal-prodotti tal-ikel.

4.3.  L-osservazzjonijiet fil-bnedmin

Ghandha tkun provduta informazzjoni li turi jekk is-sustanzi farmakologikament attivi tal-prodott medicinali
veterinarji jintuzawx bhala prodotti medicinali fterapija ghall-bniedem; jekk dan ikun il-kaz, ghandha ssir gabra
tal-effetti kollha osservati (inkluzi reazzjonijiet negattivi) fil-bnedmin u dwar il-kawza taghhom, sal-punt li huma
jistghu jkunu importanti ghall-valutazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji, meta xieraq, inkluzi r-rizultati minn
studji ppubblikati; meta kostitwenti tal-prodotti medic¢inali veterinarji jkunu huma stess mhux uzati jew ma
ghadhomx jintuzaw aktar bhala prodotti medicinali fit-terapija tal-bniedem, ir-ragunijiet ghandhom ikunu ddikja-
rati.

4.4.  L-izvilupp ta’ rezistenza

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji, id-data dwar il-prezenza potenzjali ta’ batterji rezistenti ta’ rilevanza ghas-
sahha tal-bniedem hi necessarja. [l-mekkanizmu tal-izvilupp ta’ rezistenza bhal din hu partikolarment importanti
fdan ir-rigward. Fejn mehtieg, ghandhom ikunu proposti mizuri biex jigi limitat l-izvilupp ta’ rezistenza mill-uzu
intenzjonat tal-prodott medicinali veterinarju.

Rezistenza rilevanti ghall-uzu kliniku tal-prodott ghandha tigi indirizzata skont il-Parti 4. Fejn ikun rilevanti,
ghandha ssir referenza inkroc¢jata ghad-data ddefinita fil-Parti 4.

5. Is-sikurezza tal-utent

Din it-tagsima ghandha tinkludi diskussjoni dwar l-effetti misjuba fit-tagsimiet li gew qabel u jkunu konnessi mat-
tip u d-dags tal-espozizzjoni tal-bniedem ghall-prodott bl-ghan Ii jigu fformulati twissijiet xierqa ghall-utent u
ghall-mizuri ohra ghall-immaniggjar tar-riskju.

6.  Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali

6.1.  Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti medicinali veterinarji i ma fihomx organizmi genetikament modifikati jew i
jikkonsistu minnhom.

Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali ghandha ssir biex jigu vvalutati l-effetti potenzjalment ta’ hsara, li l-uzu tal-
prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza lill-ambjent u biex jigi identifikat ir-riskju ta’ effetti bhal dawn. II-
valutazzjoni ghandha tidentifika wkoll kull mizuri ta’ prekawzjoni li tista * tkun mehtiega biex jitnaqqas ir-riskju.

Din il-valutazzjoni ghandha normalment issir fzewg fazijiet. L-ewwel fazi tal-valutazzjoni ghandha ssir dejjem. Id-
dettalji tal-valutazzjoni ghandhom ikunu pprovduti skont il-linji gwida accettati. Din ghandha tindika l-espozizz-
joni potenzjali tal-ambjent ghall-prodott u tal-livell ta’ riskju asso¢jat ma’ espozizzjoni bhal din filwaqt li tikkun-
sidra b’'mod partikolari l-punti li gejjin:

— l-ispeci tal-annimali fil-mira, u l-abbitudni tal-uzu proposta,

— il-metodu ta’ kif jigi amministrat, b'mod partikolari safejn probabbilment il-prodott jidhol direttament fis-
sistemi ambjentali,

— it-tnehhija possibbli tal-prodott, is-sustanzi attivi jew metaboliti rilevanti tieghu fl-ambjent minn annimali
ttrattati; persistenza f'tnehhija ta’ hmieg bhal dan,

— it-tnehhija tal-prodott medicinali veterinarju mhux uzat jew prodott ta’ skart ichor.
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Fit-tieni fazi ghandha ssir, skont il-gwida stabbilita, investigazzjoni specifika ulterjuri tad-destin u tal-effetti tal-
prodott fuq ekosistemi partikolari. Ghandhom jitqiesu l-limitu tal-espozizzjoni tal-prodott ghall-ambjent, u I-
informazzjoni disponibbli dwar il-proprjetajiet fizici/kimici, farmakologici ufjew tossikologici tas-sustanza/i ikkon-
¢ernatafi, inkluzi l-metaboliti fkaz ta’ riskju identifikat, li kienet akkwistata waqt li kienu qed isiru testijiet u provi
ohra mehtiega minn din id-Direttiva.

6.2.  Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali ghall-prodotti medicinali veterinarji li ghandhom organizmi genetikament modifikati jew i
jikkonsistu minnhom

Fil-kaz ta’ prodott medicinali veterinarju li fih organizmi genetikament modifikati jew li jikkonsisti minnhom, I-
applikazzjoni ghandha wkoll tkun akkumpanjata mid-dokumenti rikjesti skont I-Artikolu 2 u I-Parti C tad-Direttiva
2001/18/KE.

Kapitolu II
Prezentazzjoni ta’ dettalji u dokumenti

Id-dossier tat-testijiet tas-sikurezza ghandu jinkludi dan i gej:
— indici ghall-istudji kollha inkluzi fid-dossier,

— dikjarazzjoni li tikkonferma li d-data kollha maghrufa mill-applikant fil-hin tal-prezentazzjoni, sew jekk favorevoli u
sew jekk le, hija inkluza,

— gustifikazzjoni ghall-ommissjoni ta’ kull tip ta’ studju,
— spjegazzjoni tal-inkluzjoni ta’ kull tip ta’ studju alternattiv,

— diskussjoni dwar il-kontribuzzjoni li jista’ jaghti kull studju li jkun sar qabel l-istudji li jkunu saru skont prattika tajba
ta’ laboratorju (PTL) skont id-Direttiva 2004/10/KE lill-valutazzjoni generali tar-riskju.

Kull rapport ta’ studju ghandu jinkludi:

— kopja tal-pjan ta’ studju (il-protokoll),

— stqarrija ta” konformita ma’ prattika tajba tal-laboratorju, fejn applikabbli,
— deskrizzjoni tal-metodi, l-apparati u l-materjali uzati,

— deskrizzjoni u gustifikazzjoni tas-sistema tat-testijiet,

— deskrizzjoni tar-rizultati miksuba, suffi¢jentement fid-dettall biex tippermetti li r-rizultati jkunu evalwati b'mod kritiku
indipendentement mill-interpretazzjoni taghhom min-naha tal-awtur,

— analizi statistika tar-rizultati fejn xieraq,

— diskussjoni tar-rizultati, b’kumment dwar livelli ta’ effetti osservati u mhux osservati, u dwar kull skoperta mhux
normali,

— deskrizzjoni dettaljata u diskussjoni bir-reqqa tar-rizultati tal-istudju dwar il-profil ta’ sikurezza tas-sustanza attiva u r-
rilevanza taghha ghall-evalwazzjoni tar-riskji potenzjali pprezentati minn residwi ghall-bnedmin.

B. TESTIJIET TAR-RESIDWI
Kapitolu I
Il-prestazzjoni ta’ testijiet
1. Introduzzjoni

Ghall-finjjiet ta’ dan 1-Anness, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2377/90 (%)

L-iskop li jigi studjat it-tnaqqis tar-residwi mit-tessuti li jittieklu jew mill-bajd, mill-halib u mill-ghasel mehudin minn
annimali ttrattati hu i jigi stabbilit taht liema kundizzjonijiet u sa liema limitu jistghu jippersistu r-residwi fil-prodotti
tal-ikel maghmulin minn dawn l-annimali. Barra minn hekk, l-istudji ghandhom jaghmluha possibbli i jigi ddeter-
minat petjodu ta’ rtirar.

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-uzu fannimali li jipproducu l-ikel, id-dokumentazzjoni dwar
residwi ghandha turi:

(1) GUL 224, 18.8.1990, p. 1: Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti: Kapitolu 03 Volum 010 p. 111.
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(1) safejn, u ghal kemm zmien, ir-residwi tal-prodott medicinali veterinarju jew il-metaboliti tieghu jippersistu fit-
tessuti li jittieklu tal-annimali ttrattati jew fil-halib, bajd ufjew ghasel miksuba minnhom;

(2) li sabiex ikun evitat kull riskju ghas-sahha tal-konsumatur ta’ prodotti tal-ikel minn annimali ttrattati, jew
diffikultajiet fl-ipprocessar industrijali tal-prodotti tal-ikel, hu possibbli li jkunu stabbiliti perjodi realistici ta’ rtirar
li jistghu jkunu osservati taht kundizzjonijiet prattici ta’ trobbija tal-bhejjem;

(3) li l-metodufi analitiku/¢i uzat(i) fl-istudju dwar it-tnaqqis tar-residwi jkun(u) vvaliditat(i) bizzejjed biex jigi/tigi
pprovdut(a) ¢c-certezza necessarja li d-data tar-residwi pprezentata tista’ sservi bhala 1-bazi ta’ perjodu tal-irtirar.

2. Il-metabolizmu u kinetika tar-residwi
2.1. Tl-farmakokinetika (assorbiment, distribuzzjoni, metabolizmu, u tnehhija ta’ hmieg)

Ghandu jigi pprezentat sommarju tad-data farmakokinetika b'referenza inkroc¢jata ghall-istudji farmakokinetici fuq I-
ispecijiet fil-mira pprezentati fil-Parti 4. Ir-rapport shih tal-istudju ma ghandux ghalfejn ikun ipprezentat.

L-ghan ta’ studji farmakokinetici dwar residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji hu li jkunu vvalutati l-assorbiment,
id-distribuzzjoni, il-metabolizmu u t-tnehhija tal-hmieg tal-prodott fl-ispeci fil-mira.

Il-prodott finali, jew il-formulazzjoni, li ghandu karatteristici komparabbli ftermini ta’ bijodisponibbilta bhala I-
prodott finali, ghandu jinghata lill-ispeci tal-annimali fil-mira bid-doza massima rrakkomandata.

Bkunsiderazzjoni ghall-metodu ta’ kif jinghata, il-limitu tal-assorbiment tal-prodott medicinali veterinarju ghandu
jkun kompletament deskritt. Jekk jirrizulta li l-assorbiment sistemiku tal-prodotti ghal applikazzjoni topika hu
negligibbli, ma jkunux mehtiega aktar studji dwar residwi.

Id-distribuzzjoni tal-prodott medicinali veterinarju fl-annimal fil-mira ghandha tkun deskritta; il-possibbilta tal-irbit
ta’ proteina tal-plasma jew il-propagazzjoni fil-halib jew fil-bajd u tal-akkumulazzjoni ta’ komposti lipofilici ghandha
titqies.

II-moghdijiet tat-tnehhija tal-prodott bhala hmieg mill-annimali fil-mira ghandhom ikunu deskritti. II-metaboliti
princ¢ipali ghandhom ikunu identifikati u kkaratterizzati.

2.2. It-tnaqqis ta’ residwi

L-iskop ta’ dawn l-istudji, li jkejlu r-rata li biha r-residwi jonqsu fl-annimal fil-mira wara li jigi amministrat ghall-
ahhar darba l-prodott medicinali, hu li jippermetti d-determinazzjoni tal-perjodi ta’ rtirar.

Fghadd ta’ drabi suffi¢jenti wara li l-annimal tat-test ikun ir¢ieva l-ahhar doza tal-prodott medic¢inali veterinarju, il-
kwantitajiet ta’ residwi prezenti ghandhom ikunu determinati b'metodi analitic¢i vvalidati; il-proceduri teknici u I-

affidabbilta u s-sensittivita tal-metodi uzati ghandhom ikunu specifikati.

3. Il-metodu analitiku tar-residwi

II-metodufi analitiku(¢i) uzati fl-istudju (studji) tat-tnaqqis tar-residwi u fil-validazzjoni tieghu (taghhom) ghan-
du(hom) jkun(ikunu) deskritt(i) fid-dettall.

I-karatteristici li gejjin ghandhom ikunu deskritti:

— l-ispecificita,

— l-ezattezza,

— il-precizjoni,

— il-limitu ta’ detezzjoni,

— il-limitu ta’ kwantifikazzjoni,

— il-prattikabbilta u l-applikabbilta taht kundizzjonijiet normali ta’ laboratorju,
— is-suxxettibbilta ghall-interferenza,

— l-istabbilta ta’ residwi mgarrba.

Kemm ikun addattat jew le l-metodu analitiku propost ghandu jkun valutat fid-dawl tal-istat tat-taghrif xjentifiku u
tekniku fil-mument meta l-applikazzjoni tkun mibghuta.

II-metodu analitiku ghandu jigi pprezentat fformat miftichem internazzjonalment.
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Kapitolu II
Prezentazzjoni ta’ dettalji u dokumenti
1. L-identifikazzjoni tal-prodott
L-identifikazzjoni tal-prodott(i) medicinali veterinarju/i uzata fl-ittestjar ghandha tkun ipprovduta, li tinkludi:
— il-kompozizzjoni,
— l-identifikazzjoni tal-lott,
— ir-relazzjoni mal-prodott finali,
— l-attivita specifika u r-radjopurita ta’ sustanzi ttikkettjati,
— il-pozizzjoni tal-atomi ttikkettati fil-molekula;
Id-dossier tat-testijiet tar-residwi ghandu jinkludi:
— indic¢i ghall-istudji kollha inkluzi fid-dossier,

— dikjarazzjoni li tikkonferma li d-data kollha maghrufa mill-applikant fil-hin tal-prezentazzjoni, sew jekk favorevoli
u sew jekk le, hija inkluza,

— gustifikazzjoni ghall-ommissjoni ta’ kull tip ta’ studju,

— spjegazzjoni tal-inkluzjoni ta’ kull tip alternattiv ta’ studju,

— diskussjoni tal-kontribuzzjoni li kull studju li jkun sar gabel il-GLP jista' jaghti lill-valutazzjoni generali tar-riskju;
— perjodu propost ta’ rtirar.

Kull rapport ta’ studju ghandu jinkludi:

— kopja tal-pjan ta’ studju (il-protokoll),

— dikjarazzjoni ta’ konformita ma’ prattika tajba tal-laboratorju, fejn applikabbli,

— deskrizzjoni tal-metodi, l-apparati u l-materjali uzati,

— deskrizzjoni tar-rizultati miksuba, suffi¢jentement fid-dettall biex tippermetti li r-rizultati jkunu evalwati b’'mod
kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni taghhom min-naha tal-awtur,

— analizi statistika tar-rizultati fejn xieraq,
— diskussjoni tar-rizultati,

— diskussjoni oggettiva tar-rizultati akkwistati, u tal-proposti li jikkoncernaw il-perjodi mehtiega ta’ rtirar biex jigi
zgurat li l-ebda residwu li jista’ jikkostitwixxi periklu ghal konsumatur ma jkun prezenti fil-prodotti tal-ikel miksub
minn annimali ttrattati.

PARTI 4
Prova preklinika u klinika

Id-dettalji u d-dokumenti, li ghandhom jakkumpanjaw l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazz-
joni skont it-tielet in¢iz tal-Artikoli 12(3)(j) ghandhom jintbaghtu skont ir-rekwiziti ta’ hawn taht.

Kapitolu I
Rekwiziti preklinici
Huma mehtiega studji preklinic¢i biex tkun stabbilita l-attivita farmakologika u t-tolleranza tal-prodott.
A.  FARMAKOLOGIJA
A.1. Il-farmakodinamika

L-effetti farmakodinamici tas-sustanzali attiva/i inkluza/i fil-prodott medicinali veterinarju ghandhom ikunu kkaratteriz-
zati.

L-ewwel, il-mekkanizmu ta’ azzjoni u l-effetti farmakalogici, li fughom tkun ibbazata l-applikazzjoni rrakkomandata, fil-
prattika ghandhom ikunu adegwatament deskritti. Ir-rizultati ghandhom ikunu espressi ftermini kwantitattivi (bl-uzu,
perezempju, ta’ kurvaturi ta’ doza-effett, kurvaturi ta’ hin-effett, ec¢.) u, kull meta possibbli, fi tqabbil ma’ sustanza li I-
attivita taghha tkun maghrufa sew. Meta effika¢ja akbar tkun mistennija minn sustanza attiva, id-differenza ghandha
tintwera u murija bhala statistikament sinifikanti.
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It-tieni, il-valutazzjoni farmakologika generali tas-sustanza attiva ghandha tkun ipprovduta, b'referenza spec¢jali ghall-
possibbilta ta’ effetti farmakologici sekondarji. B'mod generali, l-effetti fuq il-funzjonijiet principali tal-gisem ghandhom
ikunu investigati.

Kull effett fuq il-karatteristici 1-ohra tal-prodotti (bhalma huma I-mod li bih jinghataw jew il-formulazzjoni) dwar l-attivita
farmakologika tas-sustanza attiva ghandhom ikunu investigati.

L-investigazzjonijiet ghandhom ikunu intensifikati meta d-doza rrakkomandata tqarreb lejn doza li probabbilment tista’
tipproduci reazzjonijiet hziena.

It-tekniki sperimentali, sakemm ma jkunux proceduri standard, ghandhom ikunu deskritti ftali dettall li jippermetti li
jkunu riprodotti, u l-investigatur ghandu jistabbilixxi l-validita taghhom. Ir-rizultati sperimentali ghandhom jintwerew bic-
¢ar, u, ghal xi tipi ta’ testijiet, is-sinifikat statistiku taghhom ghandu jkun ikkwotat.

Sakemm ma jinghatawx ragunijiet validi ghall-kuntrarju, ghandha tkun investigata wkoll kull modifika kwantitattiva tar-
reazzjonijiet li jirrizultaw minn sustanza li tinghata b’'mod ripetut.

kaz, l-istudji farmakodinamici ufjew farmakokinetici ghandhom juru dawk l-interazzjonijiet li jistghu jaghmlu t-taghqid fih
innifsu ta’ valur fl-uzu kliniku. Fit-tieni kaz, meta gustifikazzjoni xjentifika ghat-taghqid medicinali tkun imfittxa permezz
ta’ sperimentazzjoni klinika, l-investigazzjoni ghandha tiddetermina jekk l-effetti mistennija mit-taghqid jistghux jidhru fl-
annimali u, ghall-anqas, ghandha tigi mistharrga l-importanza ta’ kwalunkwe reazzjoni hazina. Jekk xi taghqid ikun
jinkludi sustanza attiva ¢dida, din tal-ahhar ghandha tkun giet studjata fid-dettall.

A.2. L-izvilupp ta’ rezistenza

Fejn rilevanti, id-data dwar l-emergenza potenzjali ta’ organizmi rezistenti ta’ rilevanza klinika hi necessarja ghal prodotti
medicinali veterinarji. Il-mekkanizmu tal-izvilupp ta’ rezistenza bhal din hu partikolarment importanti fdan ir-rigward.
Ghandhom ikunu proposti mill-applikant mizuri li jillimitaw l-izvilupp ta’ rezistenza mill-uzu intenzjonat tal-prodott
medicinali veterinarju.

Fejn rilevanti, ghandha ssir referenza inkrocc¢jata ghad-data ddefinita fil-Parti 3.

A.3. Il-farmakokinetika

Data farmakokinetika bazika li tikkoncerna sustanza attiva gdida mehtiega fil-kuntest tal-valutazzjoni tas-sikurezza klinika
u tal-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju.

L-objettivi tal-istudji farmakokinetici fl-ispeci tal-annimali fil-mira jistghu jingasmu fi tliet ogsma principali:
(i) farmakokinetika deskrittiva li twassal ghad-determinazzjoni ta’ parametri bazici;

(ii) l-uzu ta’ dawn il-parametri biex jigu investigati r-relazzjonijiet bejn is-sistema ta’ doza, il-plasma u l-koncentrazzjoni
tat-tessuti matul iz-zmien u l-effetti farmakologici, terapewtici jew tossici;

(iii) fejn ikun xieraq, titqabbel il-kinetika bejn id-diversi specijiet fil-mira u jigu studjati differenzi possibbli tal-ispecijiet li
jkollhom impatt fuq is-sikurezza tal-annimal fil-mira u l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju.

Fl-ispe¢i tal-annimali fil-mira, studji farmakokineti¢i huma, bhala regola, necessarji b'mod komplimentari ghall-istudji
farmakodinamici biex jigi appoggjat it-twaqgif ta’ sistemi effettivi ta’ doza (il-mod u l-post fejn tigi amministrata, id-
doza, l-intervall bejn id-dozi, I-ghadd li jigi amministrat, ecc.). Studji farmakokinetici addizzjonali jistghu ikunu mehtiega
biex jigu stabbiliti sistemi ta’ doza skont certi fatturi varjabbli tal-popolazzjoni.

Fejn studji farmakokinetici gew ipprezentati fil-Parti 3 jistghu jsiru referenzi inkroc¢jati ghal studji bhal dawn.

Fil-kaz ta’ taghqid gdid ta’ sustanzi maghrufa li gew investigati skont id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, l-istudji
farmakokinetici tat-taghqida fissa mhumiex mehtiega jekk jista’ jkun iggustifikat li I-ghoti tas-sustanzi attivi bhala taghqida
fissa ma jbiddilx il-proprjetajiet farmakokinetici taghhom.

L-istudji xierqa tal-bijodisponibbilta ghandhom isiru biex tkun stabbilita 1-bijoekwivalenza:

— meta prodott medicinali veterinarju riformulat jitqabbel mal-wiehed ezistenti;

— fejn ikun necessarju ghat-tqabbil ta’ metodu jew mod gdid ta’ kif jigi amministrat ma’ wiehed stabbilit.
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B. TOLLERANZA FL-ISPECI TAL-ANNIMALI FIL-MIRA

It-tolleranza lokali u sistematika tal-prodott medicinali veterinarju ghandha tigi investigata fuq l-ispeci tal-annimali fil-
mira. L-ghan ta’ dawn l-istudji hu i jigu kkaratterizzati s-sinjali ta’ intolleranza u li jigi stabbilit margni adegwat ta’
sikurezza li juza I-mod(i) irrakkomandat(i) ta’ kif jigi amministrat. Dan jista’ jsir billi tizdied id-doza terapewtika ufjew it-
tul ta’ Zmien tat-trattament. Ir-rapport dwar il-provi ghandu jkollu dettalji dwar l-effetti farmakologic¢i mistennija u dwar
ir-reazzjonijiet negattivi kollha.

Kapitolu II
Rekwiziti klinici
1. Il-prin¢ipji generali

L-iskop ta’ provi klinici hu li juri jew jissostanzja l-effett ta’ prodott medicinali veterinarju wara li jigi amministrat skont
is-sistema proposta ta’ doza permezz tal-mod propost ta’ kif ghandu jigi amministrat u, li jispecifika l-indikazzjonijiet u
l-kontraindikazzjonijiet tieghu skont l-ispeci, l-eta, ir-razza u s-sess, l-istruzzjonijiet dwar l-uzu tieghu kif ukoll kull
reazzjoni negattiva li jista’ jkollu.

Data sperimentali ghandha tkun ikkonfermata b'data miksuba fkundizzjonijiet normali fuq il-post.

Sakemm ma jkunx iggustifikat, provi klini¢i ghandhom isiru b’annimali kkontrollati (provi klini¢i kkontrollati). Ir-
rizultati tal-effika¢ja miksuba ghandhom jitqabblu ma’ dawk tal-ispeci tal-annimali fil-mira li réevew prodott medicinali
veterinarju awtorizzat fil-Komunita ghall-istess indikazzjonijiet ta’ uzu fl-istess speci tal-annimali fil-mira, jew placebo
jew ebda trattament. Jigu rrappurtati r-rizultati kollha miksuba, kemm jekk pozittivi kif ukoll jekk negattivi.

Fit-tfassil tal-protokoll, fl-analizi u l-valutazzjoni tal-provi klinici, hlief jekk iggustifikat mod ichor, jintuzaw il-princ¢ipji
statistici stabbiliti.

Fil-kaz ta’ prodott medic¢inali veterinarju mahsub primarjament ghal uzu bhala stimulant, ghandha tinghata attenzjoni
partikolari:

(1) lill-ammont ta’ produzzjoni tal-annimal,
(2) lill-kwalita tal-prodott tal-annimal (kwalitajiet organolettici, nutrizzjonali, igjenici u teknologici),
(3) lill-effika¢ja nutrizzjonali u t-tkabbir tal-ispeci tal-annimali fil-mira,
(4) lill-qaghda generali tas-sahha tal-ispeci tal-annimali fil-mira.
2. It-twettiq tal-provi klinici
It-testijiet klinici veterinarji ghandhom isiru skont protokoll iddettaljat ta’ prova.

Provi klini¢i fil-post ghandhom isiru skont il-principji stabbiliti tal-prattici klinici tajba, hlief jekk iggustifikat b'mod
iehor.

Qabel ma tibda xi prova fuq il-post, ghandha tinkiseb u tkun dokumentata l-approvazzjoni infurmata tas-sid tal-
annimali li ghandhom jintuzaw fil-prova. B'mod partikolari, is-sid tal-annimali ghandu jkun infurmat bil-miktub bil-
konsegwenzi tal-partecipazzjoni fil-prova dwar id-disponiment sussegwenti tal-annimali ttrattati jew it-tehid ta’ ikel
minn annimali ttrattati. Kopja ta’ dan l-avviz, kontroiffirmata u ddatata minn sid l-annimal, ghandha tkun inkluza fid-
dokumentazzjoni tal-prova.

Sakemm il-prova fil-post ma titwettagx b'intenzjoni ghamja, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 55,
56 u 57 banalogija ghat-tqeghid tat-tikketti tal-formulazzjonijiet mahsuba ghall-uzu fi provi klinici veterinarji fil-post.
Fil-kazijiet kollha, il-kliem “ghall-uzu fi provi veterinarji klinici fil-post biss” ghandhom jidhru b'mod prominenti u li
ma jithassarx fuq it-tikketta.

Kapitolu III
Dettalji u dokumenti

Id-dossier dwar l-effikacja ghandu jinkludi d-dokumentazzjoni preklinika u klinika kollha ufjew ir-rizultati tal-provi, sew
jekk favorevoli kif ukoll jekk mhux favorevoli ghal prodotti medicinali veterinarji, sabiex tkun possibbli valutazzjoni
generali oggettiva tal-bilan¢ bejn ir-riskju/benefic¢ju tal-prodott.

1. Ir-rizultati ta’ provi preklinici

Fejn possibbli ghandhom jinghataw dettalji tar-rizultati ta:

(a) testijiet li juru azzjonijiet farmakologici;
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(b) testijiet li juru l-mekkanizmi farmakodinamici essenzjali tal-effetti terapewtici;

(c) testijiet li juru l-profil principali farmakokinetiku.

(d) testijiet li juru s-sikurezza tal-annimal fil-mira;

(e) testijiet li jinvestigaw ir-rezistenza.

Fkaz ta’ rizultati mhux mistennija waqt li ghaddejjin it-testijiet, dawn ghandhom ikunu ddettaljati.

Barra minn hekk id-dettalji li gejjin ghandhom ikunu pprovduti fl-istudji preklini¢i kollha:

(a) sommarju;

(b) protokoll sperimentali ddettaljat li jaghti deskrizzjoni tal-metodi, apparat u materjali uzati, dettalji bhal l-ispeci, 1-
eta, il-piz, is-sess, in-numru, ir-razza jew il-varjeta tal-annimali, l-identifikazzjoni tal-annimali, id-doza, il-mod u 1-
iskeda ta’ kif tigi amministrata;

(c) analizi statistika tar-rizultati, meta rilevanti;

d) diskussjoni og¢gettiva dwar ir-rizultati miksuba, li twassal ghal konkluzjonijiet dwar l-effikacja u s-sikurezza tal-
) g8 g jonij ]
prodott medicinali veterinarju.

L-ommissjoni totali jew parzjali ta’ din id-data ghandha tkun iggustifikata.

. Ir-rizultati tal-provi klinici

Id-dettalji kollha ghandhom jinghataw minn kull wiched mill-investigaturi fuq karti individwali ta’ registrazzjonijiet fil-
kaz ta’ trattament individwali u fuq karti ta’ registrazzjonijiet kollettivi fil-kaz ta’ trattament kollettiv.

Id-dettalji moghtija ghandhom jiehdu I-forma li gejja:

(@) lisem, l-indirizz, il-funzjoni u l-kwalifiki tal-investigatur responsabbli;

(b) il-post u d-data tat-trattament; l-isem u l-indirizz ta’ sid l-annimali;

(c) id-dettalji tal-protokoll kliniku tal-prova li jaghtu deskrizzjoni tal-metodi uzati, inkluzi metodi bl-addo¢¢ u bl-
ghama, dettalji bhall-mod u l-iskeda ta’ kif tigi amministrata d-doza, id-doza, l-identifikazzjoni tal-annimali tal-

prova, l-ispeci, ir-razez u l-varjetajiet, l-eta, il-piz, is-sess, l-istatus fizjologiku;

(d) il-metodu tal-immaniggjar u l-ghalf tal-annimali, li jiddikjara I-kompozizzjoni tal-ghalf u n-natura u l-kwantita ta’

kwalunkwe addittiv fl-ghalf;
(e) l-istorja tal-kaz (dettaljata kemm jista’ jkun), inkluza l-okkorrenza u l-kors ta’ kull mard interkorrenti;
(f) dijanjosi u mezzi uzati biex saret;
(@) is-sinjali klinici, jekk possibbli skont kriterji konvenzjonali;

(h) l-identifikazzjoni preciza tal-formulazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju uzat fil-prova klinika u r-rizultati tat-
testijiet fizici u kimici ghal-lott(ijiet) rilevanti;

(i) id-doza tal-prodott medic¢inali veterinarju, il-metodu, il-mod u I-frekwenza ta’ meta tigi amministrata u prekaw-
zjonijiet, jekk ikun hemm, mehuda waqt li tigi amministrata (kemm iddum l-injezzjoni, ecc.);

() kemm idum it-trattament u l-perjodu ta’ osservazzjoni sussegwenti;

k) id-dettalji kollha dwar prodotti medic¢inali veterinarji ohra li jkunu gew amministrati waqt il-perjodu ta’ ezami, jew
J 3 ) ) g qt 1l-per )
gabel jew fl-istess hin mal-prodott tat-test u, fil-kaz tal-ahhar, dettalji dwar kull interazzjoni osservata;

() ir-rizultati kollha tal-provi klinic¢i, li jiddeskrivu b’'mod shih ir-rizultati bbazati fuq il-kriterji ta’ effikacja u I-punti
tal-ghanijiet specifici fil-protokoll kliniku tal-provi, inkluzi r-rizultati tal-analizi statistika, jekk ikun xierag;

(m) id-dettalji kollha dwar okkorrenza mhux mahsuba, kemm jekk hziena kif ukoll jekk le, u dwar kull mizura
mehuda b’konsegwenza; ir-relazzjoni kawza/effett ghandha tkun investigata jekk ikun possibbli;

(n) l-effett tal-imgiba tal-annimali jekk ikun xieraq;
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(o) l-effetti fuq il-kwalita tal-oggetti tal-ikel miksuba minn annimali ttrattati, partikolarment fil-kaz ta’ prodotti
medicinali veterinarji mahsuba ghall-uzu bhala stimulanti tal-prestazzjoni;

(p) konkluzjoni dwar is-sikurezza u l-effikacja fkull kaz individwali jew, gabra fil-qosor ftermini ta’ frekwenzi jew
fatturi varjabbli xierqa ohra fejn hu kkoncernat trattament massiv specifiku.

It-tnehhija ta” oggett wiched jew aktar (a) sa (p) ghandha tkun iggustifikata.

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel l-arrangamenti mehtiega kollha biex
jizgura li d-dokumenti originali, li ffurmaw il-bazi tad-data fornuta, jinZammu ghall-anqas ghal hames snin wara li
|-prodott medicinali veterinarju ma jkunx aktar awtorizzat.

Fir-rigward ta’ kull prova klinika, l-osservazzjonijiet klini¢i ghandhom jingabru fil-qosor fsinopsis tal-provi u r-rizultati
taghhom, li jindikaw b'mod partikolari:

(a) in-numru tal-kontroll u tal-annimali tat-test ittrattati kemm individwalment kif ukoll kollettivament, b’analizi skont
l-ispeci, ir-razza jew il-varjeta, l-etd u s-sess;

(b) in-numru ta’ annimali rtirati b'mod prematur mill-provi u r-ragunijiet ghal dan l-irtirar;
() fil-kaz ta’ annimali tal-kontroll, jekk:

— ircevewx Xi trattament, jew

— ircevewx placebo, jew

— ir¢evewx prodott medicinali veterinarju ichor awtorizzat fil-Komunita ghall-istess indikazzjoni ghal uzu fuq I-
istess speci tal-annimali fil-mira, jew

— ircevewx l-istess sustanza attiva taht investigazzjoni fformulazzjoni differenti jew b'mod differenti;
(d) il-frekwenza tar-reazzjonijiet negattivi osservati;
(e) l-osservazzjonijiet rigward l-effett fuq l-imgiba tal-annimal, jekk ikun xieraq;

(f) id-dettalji dwar annimali tat-test li jistghu jkunu friskju akbar minhabba l-eta taghhom, il-mod ta’ kif jitrabbew u
jinghalfu, jew l-iskop ghaliex huma maghmula, jew annimali li l-kundizzjoni fizjologika jew patologika taghhom
titlob kunsiderazzjoni spe¢jali;

(g) l-evalwazzjoni statistika tar-rizultati.

Fl-ahhar, l-investigatur ghandu jasal ghal konkluzjonijiet generali dwar l-effikacja u s-sikurezza tal-prodott medicinali
veterinarju fil-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu, u b'mod partikolari kull informazzjoni utli relatata ma’ indikazzjonijiet u
kontraindikazzjonijiet, doza u tul medju tat-trattament u meta xieraq, kull interazzjoni osservata ma’ prodotti medi-
¢inali veterinarji ohra jew addittivi tal-ghalf kif ukoll kull prekawzjoni spegjali li ghandha tittiched waqt it-trattament u
s-sintomi klini¢i ta’ doza eccessiva, meta jkunu osservati.

Fil-kaz ta’ prodotti ta’ taghqid fiss, l-investigatur ghandu wkoll jigbed konkluzjonijiet dwar is-sikurezza u l-effikacja tal-
prodott meta mqabbel mal-ghoti separat tas-sustanzi attivi involuti.

TITOLU II
Rekwiziti ghal prodotti medicinali veterinarji immunologici

Bla hsara ghal rekwiziti specifici stabbiliti mil-legizlazzjoni Komunitarja ghall-kontroll u l-eradikazzjoni ta’ mard specifiku
infettuz tal-annimali, ir-rekwiziti li gejjin ghandhom japplikaw ghall-prodotti medicinali veterinarji immunologici, hlief
meta l-prodotti jkunu mahsuba ghall-uzu fcerti specijiet jew b’indikazzjonijiet specifici kif iddefiniti fit-Titolu III u fil-linji
gwida rilevanti.

PARTI 1
Sommarju tad-dokument

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

II-prodott medi¢inali veterinarju immunologiku, li hu s-suggett tal-applikazzjoni, ghandu jkun identifikat bl-isem u bl-
isem tas-sustanzali attiva/i, flimkien mal-attivita bijologika, il-qawwa jew koncentrazzjoni, il-forma farmacewtika, il-mod u
I-metodu ta’ kif jigi amministrat u deskrizzjoni tal-prezentazzjoni finali tal-prodott, inkluz l-imballagg, it-tikkettar u I-
fuljett. Id-dilwenti jistghu jigu ppakkjati flimkien mal-kunjetti tal-vaccin jew separatament.
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L-informazzjoni dwar id-dilwenti mehtiega biex issir il-preparazzjoni finali tal-vac¢in ghandha tkun inkluza fid-dossier.
Prodott medicinali veterinarju immunologiku jitqies bhala prodott wieched anki meta aktar minn dilwent wiched ikun
mehtieg sabiex preparazzjonijiet differenti tal-prodott finali jkunu jistghu jigu ppreparati, li jistghu jservu biex jigu
amministrati b'modi jew metodi differenti.

L-isem u l-indirizz tal-applikant ghandhom ikunu moghtija, flimkien mal-isem u l-indirizz tal-manifattur u s-siti involuti
fl-istadji differenti tal-manifattura u I-kontroll (inkluz il-manifattur tal-prodott komplut u l-manifattur/i tas-sustanzali
attiva/i u meta rilevanti l-isem u l-indirizz tal-importatur.

L-applikant ghandu jidentifika n-numru u t-titli tal-volumi tad-dokumentazzjoni mibghuta bhala appogg ghall-applikazz-
joni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, ikunu wkoll ipprovduti.

Mehmuza mad-data amministrattivi ghandu jkun hemm kopji tad-dokument i juri li l-manifattur hu awtorizzat biex
jipproduci prodotti medicinali veterinarji immunologici, kif iddefinit fl-Artikolu 44. Barra minn hekk, ghandha tinghata 1-
lista ta’ organizmi li jghaddu mill-idejn fis-sit tal-produzzjoni.

L-applikant ghandu jipprezenta lista ta’ pajjizi li fihom inghatat l-awtorizzazzjoni, u lista ta’ pajjizi li fihom applikazzjoni
giet ipprezentata jew rifjutata.

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-FULJETT FIL-PAKKETT

L-applikant ghandu jipproponi sommarju tal-karatteristici tal-prodott, skont I-Artikolu 14.

Test tat-tikketta propost ghat-tqeghid dirett fil-pakkett u fuq barra ghandu jkun ipprovdut skont it-Titolu V ta’ din id-
Direttiva, flimkien ma’ fuljett fil-pakkett fejn jehtieg li jkun hemm wiched skont l-Artikolu 61. Barra minn hekk, I-
applikant ghandu jipprovdi kampjun jew kampjuni jew finti tal-prezentazzjonifjiet) finali tal-prodott medicinali veterinarju
tal-angas b'wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea; il-finta tista’ tigi pprovduta bl-abjad u l-iswed u b'mod elett-
roniku fejn ikun sar ftehim prijoritarju mill-awtorita kompetenti.

C. SOMMARJI DDETALJATI U KRITICI

Kull sommarju ddettaljat u kritiku msemmi fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 12(3) ghandu jkun ippreparat fid-dawl tal-
qaghda tal-gherf xjentifiku fil-hin tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni. Hu ghandu jkollu evalwazzjoni tad-diversi testijiet u
provi, li jikkostitwixxi d-dossier ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u ghandu jindirizza I-punti kollha rile-
vanti ghall-valutazzjoni tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku. Hu ghandu
jaghti r-rizultati ddettaljati dwar it-testijiet u l-provi pprezentati u r-referenzi biblijografici precizi.

Id-data kollha importanti ghandha tingabar fsommarju fappendici ghas-sommarji ddettaljati u kriti¢i kull meta possibbli
fforma ta’ tabella jew grafika. Is-sommarji ddettaljati u kritici ghandu jkollhom referenzi inkroc¢jati precizi ghall-infor-
mazzjoni li tkun tinsab fid-dokumentazzjoni principali.

Is-sommarji ddettaljati u kritici ghandhom ikunu ffirmati u ddatati, u ghandha tinhemez informazzjoni dwar il-kompe-
tenza edukattiva, it-tahrig u l-esperjenza professjonali tal-awtur. Ir-relazzjoni professjonali tal-awtur mal-applikant

ghandha tigi ddikjarata.

PARTI 2
Informazzjoni kimika, farmacewtika u bijologika/mikrobijologika (kwalita)

Il-proceduri kollha tat-testijiet ghandhom jissodisfaw il-kriterji ghall-analizi u I-kontroll tal-kwalita tal-materjali ta’ bidu u
tal-prodott komplut u ghandhom ikunu proceduri vvalidati. Ghandhom ikunu pprovduti r-rizultati tal-istudji ta’ validazz-
joni. Kull apparat spe¢jali u taghmir li jista’ jintuza ghandu jkun deskritt fdettall adegwat, possibbilment flimkien ma’
dijagramma. Il-formoli tar-reagenti tal-laboratorju ghandhom ikunu supplimentati, jekk ikun mehtieg, bil-metodu ta’
manifattura.

Fil-kaz ta’ proceduri dwar l-ittestjar inkluzi fil-Farmakopea Ewropea jew il-farmakopea ta’ Stat Membru, din id-deskrizzjoni
tista’ tkun sostitwita b’referenza dettaljata ghall-farmakopea inkwistjoni.

Meta disponibbli, ghandu jintuza materjal ta’ referenza kimika u bijologika tal-Farmakopea Ewropea. Jekk preparazz-
jonijiet u standards ta’ referenza ohra huma uzati, ghandhom jigu identifikati u deskritti fid-dettall.

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI
1. Id-dettalji kwalitattivi

“Dettalji kwalitattivi” tal-kostitwenti kollha tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku wiched ghandha tfisser id-
denominazzjoni jew deskrizzjoni ta:

— is-sustanzalfi attivali,

— il-kostitwenti tal-agguvanti,
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— il-kostitwent(i) tal-ec¢ipjenti, hi x'inhi n-natura taghhom jew il-kwantita uzata, inkluzi prezervattivi, stabbilizzaturi,
emulsifikanti, materji koloranti, u sustanzi ghat-toghma, aromatici, li jimmarkaw, ecc.,

— il-kostitwenti tal-forma farmacewtika li tigi amministrata lill-annimali.

Dawn id-dettalji ghandhom ikunu supplimentati b’kull data rilevanti dwar il-kontenitur u, fejn xieraq, il-mod ta’ kif
jinghalag, flimkien ma’ dettalji dwar xi ghodda li bihom il-prodott medicinali veterinarju immunologiku se jintuza jew
jinghata u li jitwasslu mal-prodott medicinali. Jekk l-apparat ma jinghatax flimkien mal-prodott medicinali veterinarju
immunologiku, ghandha tkun ipprovduta evidenza rilevanti dwar l-apparat, fejn mehtieg, ghall-valutazzjoni tal-prodott.

2. “Terminologija uzata”

It-“terminologija uzata”, li ghandha tintuza biex ikunu deskritti I-kostitwenti ta” prodotti medi¢inali veterinarji immu-
nologici, ghandha tfisser, minkejja l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet I-ohra tal-Artikolu 12(3)(c):

— fir-rigward ta’ sustanzi li jidhru fil-Farmakopea Ewropea jew, fin-nuqqas ta’ dan, fil-farmakopea ta’ wiehed mill-Istati
Membri, it-titolu ewlieni tal-monografija inkwistjoni, li ghandu jkun obbligatorju ghas-sustanzi kollha, breferenza
ghall-farmakopea kkoncernata,

— fil-kaz ta’ sustanzi ohra, l-isem internazzjonali mhux proprjetarju rrakkomandat mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha, li jista’ jkun akkumpanjat minn ismijiet mhux proprjetarji ohrajn jew, fin-nuqqas ta’ dawn, id-denominazz-
joni xjentifika ezatta; sustanzi li ma ghandhomx isem internazzjonali mhux proprjetarju jew isem xjentifiku ezatt
ghandhom jigu deskritti b'dikjarazzjoni ta’ kif u minn xiex kienu ppreparati, issupplimentati, meta jkun xieraq, bi
kwalunkwe dettall rilevanti iehor,

— dwar materja koloranti, denominazzjoni bil-kodic¢i “E” assenjat lilhom fid-Direttiva 78/25/KEE.

3. Id-dettalji kwantitattivi

Biex jinghataw id-“dettalji kwantitattivi” tas-sustanzi attivi ta’ prodott medic¢inali veterinarju immunologiku, hu mehtieg
li kull meta possibbli jkun specifikat in-numru ta’ organizmi, il-kontenut specifiku ta’ proteini, il-massa, in-numru ta’
Unitajiet Internazzjonali (UI) jew unitajiet ta’ attivita bijologika, jew kull unita ta’ doza jew volum, u b’kunsiderazzjoni
ghall-agguvanti u ghall-kostitwenti tal-ec¢ipjenti, il-massa jew il-volum ta’ kull wiehed minnhom, u billi jithalla spazju
ghad-dettalji pprovduti fit-Tagsima B.

Meta unita internazzjonali ta’ attivita bijologika tkun giet iddefinita, din ghandha tintuza.

L-unitajiet ta’ attivita bijologika li ghalihom ma tezisti ebda data ppubblikata ghandhom ikunu espressi b'mod li
jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa dwar l-attivita tal-ingredjenti, perezempju billi jitnizzel l-effett immunologiku
li fuqu hu bbazat il-metodu li bih tkun iddeterminata d-doza.

4. L-izvilupp tal-prodott
Ghandha tinghata spjegazzjoni dwar il-kompozizzjoni, il-komponenti u l-kontenituri, appoggjata b’data xjentifika dwar
il-prodott ta’ zvilupp. L-eccess, b'gustifikazzjoni ghalih, ghandu jkun iddikjarat.

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TAL-MANIFATTURA

Id-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura li tkun mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

skont l-Artikolu 12(3)(d), ghandha tkun abbozzata b'mod li taghti deskrizzjoni adegwata tan-natura tal-operazzjonijiet

uzati.

Ghal dan l-ghan id-deskrizzjoni ghandha tinkludi minn tal-anqas:

— l-istadji varji ta’ manifattura (inkluzi l-produzzjoni tal-antigen u l-proceduri ta’ purifikazzjoni) biex tkun tista’ ssir
valutazzjoni tar-riproducibbilta tal-procedura tal-manifattura u tar-riskji ta’ effetti negattivi fuq il-prodotti lesti, bhall-
kontaminazzjoni mikrobijologika; il-validazzjoni ta’ fazijiet principali fil-process ta’ produzzjoni ghandha tkun murija

u l-validazzjoni tal-process ta’ produzzjoni b'mod shih ghandha tinwera b’forniment ta’ rizultati ta’ tliet lottijiet
konsekuttivi prodotti li juzaw il-metodu deskrit,

— fil-kaz ta’ manifattura kontinwa, id-dettalji kollha dwar prekawzjonijiet mehuda biex tkun zgurata l-omogeneita u 1-
konsistenza ta’ kull lott tal-prodott komplut,

— l-elenkar tas-sustanzi bil-passi xierqa fejn dawn jintuzaw, inkluzi dawk li ma jistghux jigu rkuprati matul il-manifat-
tura,

— id-dettalji tat-tahlit, bid-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi kollha uzati,
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— id-dikjarazzjoni dwar l-istadji tal-manifattura li fih isir it-tehid ta’ kampjuni ghat-testijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-
produzzjoni.

C. PRODUZZJONI U KONTROLL TA’ MATERJALI TAL-BIDU

Ghall-ghanijiet ta’ dan il-paragrafu “materjali ta’ bidu” ghandha tfisser il-komponenti kollha uzati fil-produzzjoni ta’
prodott medicinali veterinarju immunologiku. Sustanza ta’ kultivazzjoni li tikkonsisti fdiversi komponenti uzati fil-
produzzjoni tas-sustanza attiva ghandha titqies bhala wiehed mill-materjali ta’ bidu. Madankollu, il-kompozizzjoni kwali-
tattiva u kwantitattiva ta’ kull sustanza ta’ kultivazzjoni ghandha tkun ipprezentata safejn l-awtoritajiet jikkunsidraw li din
l-informazzjoni hi rilevanti ghall-kwalita tal-prodott komplut u ghal kull riskju li jista’ jinqala’. Jekk materjali ta’ origini
mill-annimali jintuzaw ghall-preparazzjoni ta’ din is-sustanza ta’ kultivazzjoni, ghandhom jigu inkluzi l-ispeci tal-annimali
u t-tessut uzat.

Id-dossier ghandu jinkludi l-ispecifikazzjonijiet, l-informazzjoni dwar it-testijiet li jridu jsiru ghall-kontroll tal-kwalita tal-
lottijiet kollha tal-materjali ta’ bidu u r-rizultati tal-lottijiet ghall-komponenti kollha uzati u ghandu jkun ipprezentat skont
id-dispozizzjonijiet li gejjin.

1. Materjali tal-bidu elenkati fil-farmakopej
II-monografiji tal-Farmakopea Ewropea ghandhom ikunu applikabli ghal materjali ta’ bidu kollha li jidhru fiha.

Rigward sustanzi ohra, kull Stat Membru jista’ jitlob osservanza tal-farmakopea nazzjonali tieghu dwar prodotti
manifatturati fit-territorju tieghu.

Kostitwenti li jissodisfaw il-htigijiet tal-Farmakopea Ewropea jew tal-farmakopea ta’ wiched mill-Istati Membri ghan-
dhom jitgiesu li jikkonformaw bizzejjed mal-Artikolu 12(3)(i). Fdan il-kaz id-deskrizzjoni tal-metodi analitici tista’
tinbidel b'referenza ddettaljata ghall-farmakopea inkwistjoni.

Materja koloranti ghandha, fil-kazijiet kollha, tissodisfa l-htigijiet tad-Direttiva 78/25/KEE.

It-testijiet ta’ rutina maghmula fuq kull lott ta’ materjali ta’ bidu jridu jkunu kif iddikjarati fl-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Jekk testijiet barra minn dawk imsemmija fil-farmakopea jkunu uzati,
ghandha tinghata prova li l-materjali ta’ bidu jissodisfaw il-htigijiet ta’ din il-farmakopea.

Fkazijiet meta specifikazzjoni jew dispozizzjonijiet ohra fmonografija tal-Farmakopea Ewropea jew fil-farmakopea ta’
Stat Membru jistghu ma jkunux bizzejjed biex jizguraw il-kwalita tas-sustanza, l-awtoritajiet kompetenti jistghu
jitolbu specifikazzjonijiet aktar xierqa mill-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. L-allegata
insuffi¢jenza ghandha tkun irrapportata lill-awtoritajiet responsabbli ghall-farmakopea inkwistjoni.

Fkazijiet meta materjal tal-bidu ma jkunx deskritt la fil-Farmakopea Ewropea u l-anqas fil-farmakopea ta’ Stat Membru,
konformitd mal-monografu tal-farmakopea ta’ pajjiz terz tista’ tigi accettata; fdawn il-kazijiet, l-applikant ghandu
jibghat kopja tal-monografu flimkien meta mehtieg mal-validazzjoni tal-proceduri tat-test li jkun hemm fil-mono-
grafu u bi traduzzjoni fejn xieragq.

Meta jintuzaw materjali ta’ bidu tal-origini mill-annimali, dawn ghandhom ikunu konformi mal-monografiji rilevanti
inkluzi I-monografiji generali u I-kapitoli generali tal-Farmakopea Ewropea. It-testijiet u l-kontrolli li jsiru ghandhom
ikunu xierga ghall-materjal ta’ bidu.

L-applikant ghandu jforni dokumentazzjoni biex juri li l-materjali ta’ bidu u l-manifattura tal-prodott mediku
veterinarju hu konformi mar-rekwiziti tan-Nota ghal Linji Gwida dwar it-tnaqqis tar-riskju li jigu trazmessi agenti
tal-encefalopatija spongiformi tal-annimali permezz ta’ prodotti medicinali ghal bniedem u veterinarji, kif ukoll mar-
rekwiziti tal-monografija tal-Farmakopea Ewropea. 1¢-Certifikati ta’” Adattabbilta mahrugin mid-Direttorat Ewropew
ghall-Kwalita tal-Medicini u I-Kura tas-Sahha, b'referenza ghall-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistghu
jintuzaw biex juru l-konformita.

2. Materjali tal-bidu mhux elenkati fil-farmakopea

2.1. Materjali ta’ bidu b'origini bijologika
Id-deskrizzjoni ghandha tinghata fil-forma ta’ monografija.
Kull meta possibbli, il-produzzjoni ta’ tilqim ghandha tkun ibbazata fuq sistema ta’ lottijiet ta’ zerriegha u fuq
bankijiet stabbiliti ta’ zrieragh ta’ celloli. Ghall-produzzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologici li

jikkonsistu fserumijiet, l-origini, is-sahha generali u l-istatus immunologiku tal-annimali li jipprodu¢u ghandhom
ikunu indikati u ghandhom jintuzaw materjali ddefiniti ta’ sors migburin flimkien.
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L-origini, inkluz ir-regjun geografiku, u l-istorja ta’ materjali ta’ bidu ghandhom jigu deskritti u ddokumentati. Ghall-
materjali ta’ bidu mfassla genetikament din l-informazzjoni ghandha tinkludi dettalji bhad-deskrizzjoni ta¢-celluli tal-
bidu jew varjetajiet, il-kostruzzjoni tal-vettur ta’ espressjoni (isem, origini, funzjoni tar-replika, promotur ta’ dak li
jgawwi u elementi regolari ohra), kontroll tas-sekwenza tad-DNA jew RNA effettivament inserita, sekwenzi oligo-
nukleotidici ta’ vettur plazmidu fic-celluli, plazma uzata ghall-kotransfezzjoni, geni mizjuda jew imnaqqsa propje-
tajiet bijologici tal-kostruzzjoni finali u 1-geni espressi, numru tal-kopja u stabbilta genetika.

Materjali dwar Zerriegha, inkluzi zrieragh ta’ celluli u serum nej ghall-produzzjoni anti-serum ghandhom ikunu
ttestjati ghal agenti identifikanti u estranuzi.

Ghandha tinghata informazzjoni dwar is-sustanzi kollha ta’ origini bijoligika uzati fkull stadju fil-procedura tal-
manifattura. L-informazzjoni ghandha tinkludi:

— id-dettalji dwar is-sorsi tal-materjali,

— id-dettalji dwar kull ipprocessar, purifikazzjoni u inattivazzjoni applikata, b’data dwar il-validazzjoni ta’ dawn il-
processi u kontrolli matul il-produzzjoni,

— id-dettalji dwar kull test ghall-kontaminazzjoni maghmul fuq kull lott tas-sustanza.

Jekk il-prezenza ta’ agenti estranuzi tkun skoperta jew issuspettata, il-materjal korrispondenti ghandu jitnehha jew
jintuza fcirkostanzi eccezzjonali biss meta aktar ipprocessar tal-prodott jizgura l-eliminazzjoni taghhom ufjew I-
inattivazzjoni; ghandha tintwera l-eliminazzjoni ufjew l-inattivazzjoni ta’ agenti estranuzi bhal dawn.

Meta jintuzaw zrieragh ta’ celluli, il-karatteristici tac-celloli ghandhom jintwerew li baqghu mhux mibdula sal-oghla
livell ta” propagazzjoni uzata ghall-produzzjoni.

Ghall-vaccini hajjin attenwati, ghandha tinghata prova tal-istabbilta tal-karatteristici attenwanti taz-zerriegha.

Ghandha tinghata dokumentazzjoni biex jintwera li l-materjali ta’ zerriegha, lottijiet ta’ serum u materjali ohra li
joriginaw mill-ispeci ta’ annimal rilevanti ghat-trazmissjoni tat-TSE jikkonformaw man-Nota ghal-Linji Gwida dwar I-
imminizzar tar-riskju li jigu trazmessi agenti tal-encefalopatija spongiformi tal-annimali permezz ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-bniedem u dawk veterinarji, kif ukoll mal-monografija korrispondenti tal-Farmakopea Ewropea. 1¢-Certifi-
kati ta’ Adattabbilta mahrugin mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medic¢ini u 1-Kura tas-Sahha, b'referenza
ghall-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistghu jintuzaw biex juru l-konformita.

Meta jkun mehtieg, kampjuni bijologici tal-materjal ta’ bidu jew ta’ reagenti uzati fil-procedura tal-ittestjar ghandhom
ikunu pprovduti biex l-awtorita kompetenti tkun tista’ tirranga biex isiru testijiet ta’ kontroll.

2.2. Materjali ta’ bidu tal-origini mhux bijologika

Id-deskrizzjoni ghandha tinghata fil-forma ta’ monografija taht l-intestaturi li gejjin:

— lisem tal-materjal ta’ bidu li jissodisfa l-htigijiet ta’ punt 2 tat-Tagsima A ghandu jkun issupplimentat b’kull
sinonimu kummer¢jali jew xjentifiku,

— id-deskrizzjoni tal-materjali ta’ bidu, preskritta fforma simili ghal dik uzata foggett deskrittiv fil-Farmakopea
Ewropea,

— il-funzjoni tal-materjal ta’ bidu,
— il-metodi ta’ identifikazzjoni,

— kull prekawzjoni spe¢jali li tista’ tkun mehtiega waqt il-hazna tal-materjal ta’ bidu u, jekk ikun mehtieg, ghandha
tinghata l-hajja fil-hazna.
D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MATUL IL-PROCESS TAL-MANIFATTURA

(1) Id-dossier ghandu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll, li jitwettqu fuq prodotti intermedjarji bl-ghan li
tigi vverifikata I-konsistenza tal-process ta’ manifattura u tal-prodott finali.

(2) Ghal tilgim inattivat jew idditossifikat, l-inattivazzjoni jew id-ditossifikazzjoni ghandhom jigu ttestjati matul kull
kampanja ta’ produzzjoni kemm jista’ jkun malajr wara t-tmiem tal-process tal-inattivazzjoni jew tad-ditossifikazz-
joni u wara n-newtralizzazzjoni jekk din issehh, izda qabel il-pass li jmiss tal-produzzjoni.

E. TESTJIET TA” KONTROLL FUQ IL-PRODOTT KOMPLUT

Ghat-testijiet kollha, id-deskrizzjoni tat-tekniki ghall-analizi tal-prodott komplut ghandha tkun ipprezentata fdettall
sufficjentement preciz ghall-valutazzjoni tal-kwalita.
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Id-dossier ghandu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll dwar il-prodott komplut. Fejn jezistu monografiji xierqa,
jekk proceduri ta’ testijiet u limiti barra minn dawk imsemmija fil-monografiji tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqgas ta’
dan, fil-farmakopea ta’ Stat Membru, huma uzati, ghandha tinghata prova li I-prodott komplut ghandu, jekk ittestjat skont
dawn il-monografiji, jissodisfa I-htigijiet ta’ kwalita ta’ din il-farmakopea ghall-forma farmacewtika kkoncernata. L-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandha telenka dawk it-testijiet li jitwettqu fuq kampjuni
rapprezentattivi ta’ kull lott ta’ prodott komplut. Il-frekwenza tat-testijiet li ma jitwettqux fuq kull lott, ghandha tkun
iddikjarata. Il-limiti tar-rilaxx ghandhom ikunu indikati.

Meta disponibbli, ghandu jintuza materjal ta’ referenza kimika u bijologika tal-Farmakopea Ewropea. Jekk preparazzjonijiet
u standards ta’ referenza ohra huma uzati, ghandhom jigu identifikati u deskritti fid-dettall.
1. Il-karatteristic¢i generali tal-prodott komplut

It-testijiet tal-karatteristici generali ghandhom, meta applikabbli, jirrelataw mal-kontroll ta’ massi medji u devjazzjonijiet

wahda minn dawn il-karatteristici, specifikazzjonijiet, b’limiti fidu¢jarji xierqa, ghandhom ikunu stabbiliti mill-applikant
fkull kaz partikolari.
2. L-identifikazzjoni tas-sustanza/i attivali

Meta mehtieg, ghandu jitwettaq test specifiku ghall-identifikazzjoni.

3. L-isem tal-lott jew il-qawwa
Ghandha ssir kwantifikazzjoni tas-sustanza attiva fuq kull lott biex turi li kull lott se jkollu l-qawwa jew il-koncen-
trazzjoni xierqa biex jizgura s-sikurezza u l-effika¢ja taghha.

4. L-identifikazzjoni u l-assaggi ta’ agguvanti
Safejn ikunu disponibbli proceduri ta’ testijiet, il-kwantita u n-natura tal-agguvant u l-komponenti tieghu ghandhom
ikunu vverifikati fil-prodott komplut.

5. L-identifikazzjoni u l-assaggi tal-komponenti tal-ec¢ipjent
Safejn mehtieg, l-eccipjent(i) ghandu/hom ghall-inqas ikun(u) soggett(i) ghal testijiet ta’ identifikazzjoni.
Test tal-limitu ta’ fuq jew ta’ taht ghandu jkun obbligatorju fir-rigward ta’ agenti prezervattivi. Test tal-limitu ta’ fuq
ghal kull komponent ta’ eccipjent iehor li jista’ jwassal ghal reazzjoni hazina ghandu jkun obbligatorju.

6. It-testijiet ta’ sikurezza

Barra mir-rizultati mibghuta skont Parti 3 ta’ dan it-Titolu (Testijiet ta’ Sikurezza), ghandhom jintbaghtu dettalji dwar
testijiet ta’ sikurezza tal-lott. Dawn it-testijiet ghandhom preferibbilment ikunu studji dwar doza eccessiva mill-angas
fwahda mill-ispeci fil-mira l-aktar sensittiva u mill-anqas bil-mod irrakkomandat ta’ kif tinghata li tohloq l-akbar riskju.
L-ghoti brutina tat-test ta’ sikurezza tal-lott jista’ ma ssirx fl-interess tal-benessri tal-annimali meta jkunu gew prodotti
ghadd suffi¢jenti ta’ lottijiet konsekuttivi ta” produzzjoni li jinstabu konformi mat-test.

7. It-testijiet dwar l-isterilita u l-purita

Testijiet xierqa biex juru l-assenza ta’ kontaminazzjoni minn agenti estranuzi jew minn sustanzi ohra ghandhom
jitwettqu skont in-natura tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku, il-metodu u l-kundizzjonijiet tal-manifat-
tura. Jekk jintuzaw bhala rutina inqas testijiet milli mehtieg mill-Farmakopea Ewropea rilevant ghal kull lott, it-testijiet
li jsiru ghandhom ikunu krugjali ghall-konformitda mal-monografija. Trid tinghata evidenza li I-prodott medicinali
veterinarju immunologiku se jissodisfa r-rekwiziti, jekk ittestjat b'mod shih skont il-monografija.

8. L-umdita residwali

Kull lott ta’ prodotti lijofilizzati ghandu jkun ittestjat ghall-umdita residwali.

9. L-inattivazzjoni

Ghal tilgim inattivat, ghandu jsir test fuq il-prodott fil-kontenitur finali biex tigi vverifikata l-inattivazzjoni sakemm din
ma tkunx saret fi stadju aktar tard tal-process.

F. KONSISTENZA MINN LOTT GHAL LOTT

Biex jigi zgurat li I-kwalita tal-prodott tkun konsistenti minn lott ghal lott u biex tintwera l-konformita mal-ispecifikazz-
jonijiet ghandu jkun ipprovdut protokoll shih ta’ tliet lottijiet konsekuttivi li jaghtu r-rizultati ghat-testijiet kollha 1i jsiru
matul il-produzzjoni u fuq il-prodott komplut.
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G. TESTIJIET TA’ STABBILTA

Id-dettalji u d-dokumenti li jkun hemm ma’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont I-
Artikolu 12(3)(f) u (i) ghandhom jintbaghtu skont il-htigijiet li gejjin.

Deskrizzjoni ghandha tinghata tat-testijiet maghmula biex isostnu d-data ta’ skadenza tal-hzin proposta mill-applikant.
Dawn it-testijiet ghandhom dejjem ikunu studji fhin reali; ghandhom jitwettqu fuq numru suffi¢jenti ta’ lottijiet prodotti
skont il-process ta’ produzzjoni deskritt u fuq prodotti mahzuna fil-kontenitur(i) finali; dawn it-testijiet ghandhom
jinkludu testijiet ta’ stabbilta bijologika u fizikokimika.

Il-konkluzjonijiet ghandu jkun fihom ir-rizultati tal-analizi, li jiggustifikaw id-data ta’ skadenza proposta fkull kundizzjoni
ta’ hzin proposta.

Fil-kaz ta’ prodotti amministrati fl-ghalf, ghandha tinghata wkoll informazzjoni kif mehtieg dwar il-hajja tajba fil-hazna
tal-prodott, fl-istadji differenti tat-tahlit, meta mhallat skont l-istruzzjonijiet irrakkomandati.

Meta prodott komplut jirrikjedi rikostituzzjoni qabel ma jinghata jew jinghata mal-ilma ghax-xorb, dettalji dwar id-data ta’
skadenza jkunu mehtiega ghall-prodott rikostitwit kif irrakkomandat. Ghandha tintbaghat id-data li ssostni d-data ta’
skadenza tal-hzin proposta ghall-prodott rikostitwit.

Data ta’ stabbilta akkwistata minn prodotti kkombinati tista’ tintuza bhala data preliminarja ghal prodotti derivati li
jkollhom wiehed jew aktar mill-istess komponenti.

Id-data ta’ skadenza proposta ghandha tkun iggustifikata.
L-effikacja ta’ kull sistema prezervattiva ghandha tintwera.

L-informazzjoni dwar l-effikacja ta’ prezervattivi fi prodotti medicinali veterinarji immunologici ohra tista’ tkun suffi¢jenti
mill-istess manifattur.

H. INFORMAZZJONI OHRA

Informazzjoni relatata mal-kwalita tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku mhux kopert fit-tagsimiet precedenti
tista’ tigi inkluza fdan id-dossier.

PARTI 3
Testijiet tas-sikurezza
A. INTRODUZZJONI U REKWIZITI GENERALI

It-testijiet ta’ sikurezza ghandhom juru r-riskji potenzjali tal-prodott medic¢inali veterinarju immunologiku, li jista’ jkun
hemm bil-kundizzjonijiet proposti tal-uzu fuq l-annimali: dawn ghandhom jigu vvalutati b’konnessjoni mal-benefic¢ji
potenzjali tal-prodott.

Meta prodotti medicinali veterinarji immunologici jikkonsistu forganizmi hajjin, spec¢jalment dawk li jistghu jigu trazmessi
minn annimali mlagqma, ir-riskju potenzjali ghal annimali mhux imlagqma tal-istess speci jew ta’ xi speci ohra poten-
zjalment esposti ghandu jkun ivvalutat.

L-istudji ta’ sikurezza ghandhom jitwettqu fuq l-ispeci fil-mira. Id-doza li trid tintuza ghandha tkun il-kwantita tal-prodott
li kellu jkun irrakkomandat ghal uzu u l-lott uzat ghas-sikurezza ghandu jittiched mil-lott jew mil-lottijiet prodotti skont
il-process ta’ manifattura deskritt fil-Parti 2 tal-applikazzjoni.

Fil-kaz ta’ prodotti veterinarji medicinali immunologici li fihom organizmu haj, id-doza li trid tintuza fit-testijiet tal-
laboratorji deskritti fit-Tagsima B.1 u B.2 ghandha tkun il-kwantita tal-prodott li jkollu l-koncentrazzjoni massima. Jekk
mehtieg il-koncentrazzjoni tal-antigen tista’ tigi aggustata biex tinkiseb id-doza mehtiega. Ghal tilgim inattivat, id-doza li
trid tintuza ghandha tkun il-kwantita rrakkomandata ghall-uzu li jkollu l-kontenut massimu ta’ antigen sakemm ma jkunx
iggustifikat.

Id-dokumentazzjoni dwar is-sikurezza li trid tintuza ghal valutazzjoni tar-riskji potenzjali li jistghu jirrizultaw ghall-
persuni li jkunu esposti ghall-prodott medic¢inali veterinarju, perezempju waqt li dan ikun qed jinghata lill-annimal.



L 4/154 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.1.2019

B. TESTIJIET TAL-LABORATORJU
1. Is-sikurezza tal-ghoti ta’ doza wahda

Il-prodott medic¢inali veterinarju immunologiku ghandu jinghata fid-doza rrakkomandata u b’kull mod irrakko-
mandat ta’ kif jinghata lill-annimali ta’ kull speci u kategorija li fiha jkun mahsub biex jintuza, inkluzi annimali
bl-etd minima li lilhom jista’ jigi amministrat. L-annimali ghandhom ikunu osservati u ezaminati ghal sinjali ta’
reazzjonijiet sistemici u lokali. Meta xieraq, dawn l-istudji ghandhom jinkludu dettalji ta’ ezaminijiet postmortem
makroskopic¢i u mikroskopici tal-post tal-injezzjoni. Kriterji oggettivi ohra ghandhom ikunu rregistrati, bhat-tempe-
ratura tar-rektum u l-qies tal-prestazzjoni.

L-annimali ghandhom ikunu osservati u ezaminati sakemm ma jkunux mistennija aktar reazzjonijiet, imma fil-
kazijiet kollha, il-perjodu ta’ osservazzjoni jew ta’ ezami ghandu jkun mill-anqas ta’ 14-il jum wara li tigi amminis-
trata d-doza.

Dan l-istudju jista’ jaghmel parti mill-istudju ta’ doza ripetuta skont il-punt 3 jew jitnehha jekk ir-rizultati tal-istudju
tad-doza eccessiva skont il-punt 2 ma juru ebda sinjal ta’ reazzjonijiet sistemici jew lokali.

2. Is-sikurezza tal-ghoti ta’ doza eccessiva

Il-prodotti medicinali veterinarji immunologici hajjin biss jirrikjedu ttestjar ta’ doza eccessiva.

Doza eccessiva tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku ghandha tinghata permezz ta’ kull mod(i) irrakko-
mandat/i ta’ kif tigi amministrata lill-annimali tal-aktar kategoriji sensittivi tal-ispeci fil-mira, sakemm ma tkunx
iggustifikata l-ghazla l-aktar sensittiva ta’ diversi modi simili. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologici
amministrati permezz ta’ injezzjoni, id-dozi u l-mod(i) ta’ kif jigu amministrati ghandhom jinghazlu biex jitqies il-
volum massimu, li jista’ jinghata fkull post wiched ghal injezzjoni unika. L-annimali ghandhom ikunu osservati u
ezaminati ghal tal-anqas 14-il jum wara l-ghoti ghal sinjali ta’ reazzjonijiet sistemici u lokali. Kriterji ohra ghandhom
ikunu rregistrati, bhat-temperatura tar-rektum u l-gies tal-prestazzjoni.

Meta xieraq, dawn l-istudji ghandhom jinkludu dettalji ta’ ezamijiet postmortem makroskopici u mikroskopici tal-
post tal-injezzjoni jekk dan ma jkunx sar skont il-punt 1.

3. Is-sikurezza tal-ghoti ripetut ta’ doza wahda

Fil-kaz tal-prodotti medicinali veterinarji immunologici li jridu jinghataw aktar minn darba, bhala parti mill-iskema
bazika tat-tilqim, studju dwar l-ghoti ripetut ta’ doza ghandu jkun mehtieg biex juri kull effett negattiv li jigi kkawzat
minn tali ghoti. Dawn it-testijiet ghandhom jitwettqu fuq l-aktar kategoriji sensittivi tal-ispeci fil-mira (bhalma huma
Certi razez, gruppi ta’ etd), bl-uzu ta’ kull mod irrakkomandat tal-ghoti.

L-annimali ghandhom ikunu osservati u ezaminati ghal tal-anqas 14-il jum ghal sinjali ta’ reazzjonijiet sistemic¢i u
lokali wara li tinghatalhom l-ahhar doza. Kriterji oggettivi ohra ghandhom ikunu rregistrati, bhat-temperatura tar-
rektum u l-gies tal-prestazzjoni.

4. Ezami tal-prestazzjoni riproduttiva

Ezami tal-prestazzjoni riproduttiva ghandha tkun ikkunsidrata meta data tindika li l-materjal ta’ bidu li minnu I-
prodott hu miksub jista’ jkun fattur ta’ riskju potenzjali. il-prestazzjoni riproduttiva tal-irgiel u ta’ nisa tqal jew mhux
tqal ghandha tkun investigata bid-doza rrakkomandata u bl-aktar mod sensittiv ta’ kif tigi amministrata. Barra minn
hekk, effetti hziena fuq il-wild, kif ukoll effetti teratogeni¢i u li jwasslu ghal abort, ghandhom ikunu investigati.

Dawn l-istudji jistghu jaghmlu parti mill-istudji ta’ sikurezza deskritti fil-punti 1, 2, 3 jew tal-istudji fuq il-post
previsti fit-Tagsima C.

5. Ezami tal-funzjonijiet immunologici
Meta l-prodott medicinali veterinarju immunologiku jista’ jaffettwa hazin ir-reazzjoni immuni tal-annimal imlaggam
jew il-wild tieghu, ghandhom jitwettqu testijiet adattati tal-funzjonijiet immunologici.

6. Rekwiziti specjali ghall-vaccini hajjin

6.1. Tixrid tar-razza tal-vaccin

Tixrid tar-razza tal-vac¢in minn annimali fil-mira mlaggma u mhux imlaggma ghandu jkun investigat, bl-uzu tal-
mod ta’ kif tigi amministrata d-doza l-aktar irrakkomandata li tista’ twassal ghat-tixrid. Barra minn hekk, jista’ jkun
mehtieg li jigi investigat it-tixrid fl-ispeci ta’ annimali mhux fil-mira li jistghu jkunu suxxettibbli hafna ghal xi razza
ta’ vaccin haj.
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6.2. Tixrid fl-annimal imlagqam

Hmieg tal-imsaren, awrina, halib, bajd, hmieg tal-halq, tal-imnicher u hmieg ichor ghandhom ikunu ezaminati ghall-
prezenza tal-organizmu kif xieraq. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm htiega ta’ studji dwar it-tixrid tar-razza tal-
vaccin fil-gisem, waqt li tinghata attenzjoni partikolari ghas-siti favoriti ghar-replikazzjoni tal-organizmu. Fil-kaz ta’
vaccini hajjin ghaz-zoonosi skont it-tifsira tad-Direttiva 2003/99/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (4) li jridu
jintuzaw fuq annimali li jipproducu l-ikel, dawn l-istudji jridu jikkunsidraw b'mod partikolari l-persistenza tal-
organizmu fil-post fejn issir l-injezzjoni.

6.3. Riverzjoni ghal virulenza ta’ vaccini attenwati

Ir-riverzjoni ghal virulenza ghandha tkun investigata permezz taz-zerriegha ta’ referenza. Jekk iz-zerriegha ta’ refe-
renza mhix disponibbli fi kwantita suffi¢jenti ghandha tigi ezaminata z-zerriegha bl-aktar propagazzjoni baxxa uzata
ghall-produzzjoni. L-uzu ta’ ghazla ta’ propagazzjoni ohra ghandu jkun iggustifikat. It-tilgima inizjali ghandha ssir
billi jintuza I-mod tal-ghoti l-aktar possibbli li jwassal ghal riverzjoni tal-virulenza. Propagazzjoni b’serje ghandha ssir
fuq l-annimali fil-mira permezz ta’ hames gruppi ta’ annimali, sakemm ma jkunx hemm gustifikazzjoni biex isiru
aktar propagazzjonijiet jew ma jisparixxix b'mod aktar bikri l-organizmu mill-annimali tat-test. Fejn l-organizmu ma
jirnexxilux jirreplika b'mod adegwat, ghandhom isiru kemm hu possibbli propagazzjonijiet fl-annimali fil-mira.

6.4. Karatteristici bijologici tar-razza tal-vaicin

Testijiet ohra jistghu jkunu necessarji biex ikunu ddeterminati kemm jista’ jkun precizament il-proprjetajiet bijologici
intrinsici tar-razza tal-vaccin (ez. newrotropizmu).

6.5. It-taghqid mill-gdid jew l-assortiment genomiku mill-gdid tar-razez

Il-probabbilta ta’ taghqid mill-gdid jew ta’ assortiment genomiku mill-gdid ta’ razez ta’ mikroorganizmi jew ta’ xi
razez ohrajn ghandha tigi diskussa.

7. Is-sikurezza tal-utent

Din it-tagsima ghandha tinkludi diskussjoni dwar l-effetti misjuba fit-taqsimiet li gew qabel, li ghandha torbot dawn
l-effetti mat-tip u l-limitu tal-espozizzjoni tal-bniedem ghall-prodott bl-ghan li jigu fformulati twissijiet xierga ghall-
utent u ghall-mizuri ohra ghall-immaniggjar tar-riskju.

8. L-istudju tar-residwi

Ghal prodotti medic¢inali veterinarji immunologici, normalment ma ghandux ikun mehtieg li jsir studju dwar residwi.
Madankollu, meta jintuzaw agguvanti ufjew prezervattivi fil-manifattura ta’ prodotti medicinali veterinarji immuno-
logici, ghandha tinghata kunsiderazzjoni lill-possibbilta ta’ xi residwu li jkun baqa’ fl-ikel. Jekk hemm bzonn, l-effetti
ta’ dawn ir-residwi ghandhom ikunu investigati.

Ghandha ssir proposta dwar perjodu ta’ rtirar u l-adegwatezza tieghu ghandha tkun diskussa frelazzjoni ma’
kwalunkwe studju tar-residwi mwettaq.

9. L-interazzjonijiet

Jekk ikun hemm stqarrija ta’ kompatibbilta ma’ prodotti veterinarji immunologici ohra fis-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott ghandha tigi investigata s-sikurezza tal-asso¢jazzjoni. Ghandha tigi deskritta kull interazzjoni ohra
maghrufa ma’ prodotti medicinali veterinajri.

C. STUDJI FUQ IL-POST

Sakemm ma jkunux iggustifikati, ir-rizultati tal-istudji tal-laboratorju ghandhom ikunu ssupplimentati b’data minn studji
fuq il-post, li juzaw lottijiet skont il-process ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer-
¢jalizzazzjoni. Kemm is-sikurezza kif ukoll l-effikacja jistghu jigu investigati fl-istess studji fuq il-post.

D. VALUTAZZJONI TAR-RISKJU AMBJENTALI

L-ghan tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali hu li tivvaluta l-effetti hziena potenzjali li l-uzu tal-prodott jista’ jikkawza lill-
ambjent, u li tidentifika kull mizura prekawzjonarja li tista’ tkun mehtiega biex jitnaqgsu riskji bhal dawn.

Din il-valutazzjoni ghandha normalment issir fzewg fazijiet. L-ewwel fazi tal-valutazzjoni ghandha ssir dejjem. Id-dettalji
tal-valutazzjoni ghandhom ikunu pprovduti skont il-linji gwida stabbiliti. Din ghandha tindika l-espozizzjoni potenzjali
tal-ambjent ghall-prodott u tal-livell ta’ riskju asso¢jat ma’ espozizzjoni bhal din, filwaqt li tikkunsidra b'mod partikolari 1-
punti li gejjin:

— l-ispeci tal-annimali fil-mira, u l-abbitudni proposta tal-uzu,

— il-metodu ta’ kif jinghata l-prodott, partikolarment safejn x’aktarx li I-prodott jidhol direttament fis-sistemi ambjentali,

() GUL 325, 12.12.2003, p. 31: Edizzjoni Specjali bil-Malti: Kapitolu 03 Volum 041 p. 344.
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— il-possibbilta tat-tnehhija tal-prodott bhala hmieg, is-sustanzi attivi tieghu fl-ambjent minn annimali ttrattati, il-persis-
tenza fi hmieg bhal dan,

— ir-rimi ta’ prodotti mhux uzati jew skartati.
Fil-kaz ta’ razez ta’ vaccin haj i jistghu jkunu Zoonotici, ghandu jigi vvalutat ir-riskju ghall-bniedem.

Meta I-konkluzjonijiet tal-ewwel fazi jindikaw espozizzjoni potenzjali tal-prodott ghall-ambjent, l-applikant ghandu jipp-
rocedi ghat-tieni fazi u jivvaluta r-riskjufi potenzjali li l-prodott medic¢inali veterinarju jista’ johloq lill-ambjent. Fejn
mehtieg, ghandhom jitwettqu aktar investigazzjonijiet dwar l-impatt tal-prodott (hamrija, ilma, arja, sistemi tal-ilma,
organizmi mhux fil-mira).

E. VALUTAZZJONI MEHTIEGA GHAL PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI LI FIHOM ORGANIZMI GENETIKAMENT MODIFIKATI
JEW LI JIKKONSISTU MINNHOM

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji li fihom jew li jikkonsistu forganizmi genetikament modifikati l-applikazzjoni
ghandha wkoll tkun akkumpanjata mid-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 2 u I-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE.

PARTI 4
Testijiet tal-effikacja
Kapitolu I
1. Il-prin¢ipji generali
L-ghan tal-provi deskritti fdin il-Parti hu li tidher jew li tigi kkonfermata l-effika¢ja tal-prodott medic¢inali veterinarju
immunologiku. Il-pretensjonijiet kollha tal-applikant dwar il-proprjetajiet, l-effetti u l-uzu tal-prodott, ghandhom ikunu

kompletament appoggjati minn rizultati ta’ provi specifici fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni.

2. Il-prestazzjoni tal-provi

Il-provi kollha ta’ effikacja ghandhom isiru skont protokoll iddettaljat meqjus b’'mod shih, li ghandu jkun irregistrat bil-
miktub gabel ma tibda l-prova. Il-benessri tal-annimali uzati fil-provi ghandha tkun soggetta ghal sorveljanza veteri-
narja u ghandha tkun ikkunsidrata b'mod shih waqt l-elaborazzjoni ta’ kwalunkwe protokoll ta’ prova u matul il-
perjodu tat-twettiq tal-prova.

Proceduri sistematici bil-miktub stabbiliti minn qabel ghandhom jigu rikjesti ghall-organizzazzjoni, it-twettiq, il-gbir ta’
data, id-dokumentazzjoni u l-verifika ta’ provi ta’ effikacja.

Ghandhom isiru provi fuq il-post skont il-principji stabbiliti tal-prattiki klinici tajbin, sakemm ma jkunux iggustifikati
b’'mod ichor.

Qabel ma tibda xi prova fuq il-post, ghandha tinkiseb u tkun iddokumentata l-approvazzjoni infurmata tas-sid tal-
annimali li ghandhom jintuzaw fil-prova. B'mod partikolari, is-sid tal-annimali ghandu jkun infurmat bil-miktub bil-
konsegwenzi tal-partecipazzjoni fil-prova dwar ir-rimi sussegwenti tal-annimali ttrattati jew it-tehid ta’ ikel minn
annimali ttrattati. Kopja ta’ dan l-avviz, kontroiffirmata u ddatata minn sid l-annimal, ghandha tkun inkluza fid-
dokumentazzjoni tal-prova.

Sakemm il-prova fil-post ma titwettaqx bintenzjoni ghamja, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 55,
56 u 57 banalogija ghat-tqeghid tat-tikketti tal-formulazzjonijiet mahsuba ghall-uzu fi provi klinici veterinarji fil-post.
Fil-kazijiet kollha, il-kliem “ghall-uzu fi provi veterinarji klinici fil-post biss” ghandhom jidhru b'mod prominenti u li
ma jithassarx fuq it-tikketta.
Kapitolu II
A. REKWIZITI GENERALI
1. L-ghazla tal-antigens jew tal-varjetajiet tal-vaccini ghandha tkun iggustifikata bbazata fuq data epizoologika.

2. Il-provi ta’ effikacja li jsiru fil-laboratorju ghandhom ikunu provi kkontrollati, inkluzi annimali mhux ittrattati sakemm
dan ma jkunx iggustifikat ghal ragunijiet ta’ benessri tal-annimali u l-effika¢ja tista’ tintwera b'mod iehor.

B'mod generali, dawn il-provi fil-laboratorji ghandhom ikunu appoggjati minn provi maghmula fuq il-post, inkluzi
annimali ta’ kontroll mhux ittrattati.

I-provi kollha ghandhom ikunu deskritti b'dettalji sufficjentement precizi biex ikunu riproducibbli fi provi ta’ kontroll,
maghmula fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti. L-investigatur ghandu juri l-validita tat-tekniki kollha involuti.



7.1.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 4/157

Ir-rizultati kollha miksuba, kemm jekk favur u kemm jekk le, ghandhom ikunu rrappurtati.

3. L-effika¢ja ta’ prodott medicinali veterinarju immunologiku ghandha tintwera ghal kull kategorija ta’ speci fil-mira
rrakkomandata ta’ annimali ghat-tilqim, b’kull mod irrakkomandat ta’ kif jinghata u bl-uzu tal-iskeda proposta ta’ kif
jinghata. L-influwenza ta’ antikorpi akkwistati passivament u mnissla maternalment fuq l-effika¢ja ta’ vac¢in ghandha
tkun ivvalutata adegwatament, jekk ikun xieraq. Sakemm mhux iggustifikat, il-bidu u t-tul ta’ Zmien tal-immunita
ghandhom ikunu sostnuti b’data mill-provi.

4. L-effika¢ja ta’ kull wiched mill-komponenti ta’ prodotti medic¢inali veterinarji immunologic¢i multivalenti u mghaqqdin
ghandha tintwera. Jekk il-prodott ikun irrakkomandat li jinghata ftaghqid ma’, jew fl-istess hin bhal, prodott medicinali
veterinarju iehor, dan ghandu jidher li hu kompatibbli.

5. Kull meta prodott jifforma parti minn skema irrakkomandata ta’ tilgim mill-applikant, ghandu jintwera l-effett
primarju jew dak li jsahhah jew il-kontribuzzjoni tal-prodott veterinarju immunologiku ghall-effika¢ja tal-iskema shiha.

6. Id-doza li trid tintuza kellha tkun il-kwantita tal-prodott li kellha tkun irrakkomandata ghal uzu u l-lott uzat ghall-
effikacja ghandu jittiched mil-lott jew mil-lottijiet prodotti skont il-process ta’ manifattura deskritt fil-Parti 2 tal-
applikazzjoni.

7. Jekk ikun hemm stqarrija ta’ kompatibbilta ma’ prodotti immunologici ohrajn fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, ghandha tigi investigata l-effikacja tal-asso¢jazzjoni. Ghandha tigi deskritta kull interazzjoni ohra maghrufa
ma’ kull prodott medicinali veterinarju iehor. Jista’ jinghata permess ghal uzu konkurrenti jew simultanju jekk ikun
appoggjat minn studji xierqga.

8. Ghal prodotti medicinali veterinarji immunologici dijanjosti¢i amministrati lill-annimali, l-applikant ghandu jindika kif
ghandhom ikunu interpretati r-reazzjonijiet ghall-prodott.

9. Ghal vaccini intenzjonati biex jippermettu distinzjoni bejn annimali mlaqqma u infettati (vacéini li jimmarkaw), fejn 1-
istqarrija ta’ effikacja tiddependi fuq testijiet ta’ dijanjosi in vitro, ghandha tkun ipprovduta data suffi¢jenti dwar it-
testijiet ta’ dijanjosi li tippermetti valutazzjoni tal-istqarrijiet relatati mal-proprjetajiet li jimmarkaw.

B. PROVI TAL-LABORATORJU

1. Fil-prin¢ipju, wirja tal-effikacja ghandha ssir fkundizzjonijiet ikkontrollati sew tal-laboratorju bi sfida wara li jinghata 1-
prodott medicinali veterinarju immunologiku lill-annimal fil-mira fil-kundizzjonijiet ta’ uzu rrakkomandati. Safejn hu
possibbli, il-kundizzjonijiet li fihom issir l-isfida ghandhom jimitaw il-kundizzjonijiet naturali tal-infezzjoni. Ghandhom
jigu pprovduti dettalji dwar ir-razza ta’ sfida u r-rilevanza taghha.

Ghal vaccini hajjin, ghandhom jintuzaw, sakemm ma jkunx iggustifikat, lottijiet li jkun fihom koncentrazzjoni jew
gawwa minima. Ghal prodotti ohrajn, ghandhom jintuzaw, sakemm ma jkunx iggustifikat b'mod ichor, lottijiet li jkun
fihom il-kontenut attiv minimu.

2. Jekk ikun possibbli, ghandu jkun specifikat u ddokumentat il-mekkanizmu ta’ immunita (medjat mic-cellola/umorali,
klassijiet lokali/generali ta’ immunoglobulina), li hu inizjat wara li jigi amministrat il-prodott medicinali veterinarju
immunologiku lill-annimali fil-mira bil-mod irrakkomandat ta’ kif jigi amministrat.

C. PROVI FUQ IL-POST

1. Sakemm ma jkunx iggustifikat, ir-rizultati tal-provi tal-laboratorju ghandhom ikunu ssupplimentati b’data minn studji
tuq il-post, li juzaw lottijiet skont il-process ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Kemm is-sikurezza kif ukoll l-effikacja jistghu jigu investigati fl-istess studju fuq il-post.

2. Meta provi fil-laboratorju ma jistghux ikunu ta’ appogg ghall-effikacja, il-prestazzjoni ta’ provi fil-qasam tal-attivita
wahedhom jistghu jkunu accettabbli.

PARTI 5
Dettalji u dokumenti

A. INTRODUZZJONI

Id-dossier tal-istudji dwar is-sikurezza u l-effika¢ja ghandu jinkludi introduzzjoni li tiddefinixxi s-suggett u tindika t-
testijiet li saru skont il-Partijiet 3 u 4 kif ukoll sommarju, b'referenzi ghall-kitbiet ippubblikati. Dan is-sommarju ghandu
jkollu diskussjoni oggettiva tar-rizultati kollha miksuba u jwassal ghal konkluzjoni dwar is-sikurezza u l-effika¢ja tal-
prodott medic¢inali veterinarju immunologiku. It-tnehhija ta’ kull test jew prova elenkata ghandha tkun indikata u
diskussa.
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B. STUDJI TAL-LABORATORJU
Dawn li gejjin ghandhom ikunu pprovduti ghall-istudji kollha:

(1) sommarju;

(2) l-isem tal-entita li ghamlet l-istudji;

(3) il-protokoll sperimentali ddettaljat li jaghti d-deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-materjali uzati, id-dettalji bhall-
ispeci u r-razza tal-annimali, il-kategoriji tal-annimali, minn fejn inkisbu, l-identifikazzjoni u n-numru taghhom, il-
kundizzjonjiet li fihom kienu mizmuma u mitmugha (li jiddikjara fost l-ohrajn jekk kinux hielsa minn xi patogeni
specifikati ufjew antikorpi specifikati, in-natura u I-kwantita ta’ kull addittiv li jkun hemm fl-ghalf), id-doza, il-mod, I-
iskeda u d-dati tal-ghoti, id-deskrizzjoni u I-gustifikazzjoni tal-metodu ta’ statistika uzat;

(4) fil-kaz ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ircevewx placebo jew ebda trattament;

(5) fil-kaz ta’ annimali ttrattati u fejn xieraq, fejn dawn jircievu l-prodott ta’ test jew prodott iehor awtorizzat fil-
Komunita

(6) l-osservazzjonijiet generali u individwali kollha u r-rizultati miksuba (b'medji u devjazzjonijiet standard), kemm jekk
favorevoli kif ukoll jekk le. Id-data ghandha tkun deskritta bizzejjed fdettall biex tippermetti li r-rizultati jkunu
vvalutati b'mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni taghhom mill-awtur. Id-data mhux ipprocessata
ghandha tkun ipprezentata fforma ta’ skeda. Bi spjegazzjoni u illustrazzjoni, ir-rizultati jistghu jkunu flimkien
ma’ riproduzzjonijiet ta’ registrazzjonijiet, fotomikrografiji, ec¢.;

(7) in-natura, il-frekwenza u t-tul ta’ Zmien ta’ effetti sekondarji osservati;

(8) in-numru ta’ annimali rtirati mill-provi qabel il-hin u r-ragunijiet ghal dan l-irtirar;

(9) l-analizi statistika tar-rizultati, meta din tkun mitluba mill-programm tat-test, u l-varjazzjoni fid-data;

(10) l-okkorrenza u l-kors ta’ kull marda interkorrenti;

(11) id-dettalji kollha dwar prodotti medicinali veterinarji (barra minn prodotti li jkunu qed jigu studjati), li kienu
mehtiega jinghataw waqt il-kors tal-istudju;

(12) diskussjoni oggettiva tar-rizultati miksuba, li twassal ghal konkluzjonijiet dwar is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott.

C. STUDJI FUQ IL-POST

Dettalji dwar studji fil-kamp tal-attivita ghandhom ikunu ddettaljati bizzejjed biex jippermettu gudizzju oggettiv. Dawn
ghandhom jinkludu dan li gej:

(1) sommarju;

(2) lisem, l-indirizz, il-funzjoni u l-kwalifiki tal-investigatur responsabbli;

(3) il-post u d-data ta’ meta tinghata, il-kodi¢i ta’ identita li tista’ tkun konnessa mal-isem u l-indirizz ta’ sid l-annimal(i);

(4) id-dettalji tal-protokoll ta’ prova, li jaghtu d-deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-materjali uzati, id-dettalji bhall-mod
u l-iskeda ta’ kif tigi amministrata d-doza, id-doza, il-kategoriji tal-annimali, it-tul fiz-zmien tal-osservazzjoni, ir-
reazzjoni serologika u investigazzjonijiet ohra maghmula fuq l-annimali wara li tinghatalhom id-doza;

(5) fil-kaz ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ir¢evewx placebo jew ebda trattament;

(6) l-identifikazzjoni tal-annimali ttrattati u ta’ kontroll (kollettiv jew individwali, kif xieraq), bhal speci, razez jew
varjetajiet, eta, piz, sess, status fizjologiku;

(7) deskrizzjoni fil-qosor tal-metodu ta’ trobbija u ghalf, u li tiddikjara n-natura u l-kwantita ta’ kull addittiv li jkun
hemm fl-ikel;

(8) id-dettalji kollha dwar osservazzjonijiet, imgiba u rizultati (b'medji u devjazzjoni standard); id-data individwali
ghandha tkun indikata meta jkunu saru testijiet u kejl fuq individwi;

(9) l-osservazzjonijiet u r-rizultati kollha tal-istudji, kemm jekk favorevoli kif ukoll jekk le, b'dikjarazzjoni shiha tal-
osservazzjonijiet u r-rizultati tat-testijiet oggettivi tal-attivita mehtiega ghall-valutazzjoni tal-prodott; it-tekniki uzati
jridu jkunu specifikati u s-sinifikat ta’ kull varjazzjoni fir-rizultati jrid jigi spjegat;
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(10) l-effetti fuq il-prestazzjoni tal-annimali;

(11) in-numru ta’ annimali rtirati mill-provi qabel il-hin u r-ragunijiet ghal dan l-irtirar;
(12) in-natura, il-frekwenza u t-tul ta’ Zmien ta’ effetti sekondarji osservati;

(13) l-okkorrenza u kors ta’ kull marda interkurrenti;

(14) id-dettalji kollha dwar prodotti medicinali veterinarji (barra mill-prodott li qed jigi studjat) li gew amministrati jew
qgabel jew flimkien mal-prodott tat-test jew matul il-perjodu ta’ osservazzjoni; dettalji ta’ kull interazzjoni osservata;

(15) diskussjoni oggettiva tar-rizultati miksuba, li twassal ghal konkluzjonijiet dwar is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott.

PARTI 6
Referenzi biblijografici

Ir-referenzi biblijografici ¢itati fis~sommarju msemmi fil-Parti 1 ghandhom ikunu elenkati fid-dettall u ghandhom ikunu
pprovduti kopji.

TITOLU 1II
Rekwiziti ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni specifika ghall-kummerdjalizzazzjoni
1. I-prodotti medicinali veterinarji generici

L-applikazzjonijiet ibbazati fuq 1-Artikolu 13 (prodotti medicinali veterinarji generic¢i) ghandu jkollhom id-data
msemmija fil-Partijiet 1 u 2 tat-Titolu I ta’ dan I-Anness flimkien ma’ valutazzjoni tar-riskju ambjentali u d-data
li turi li I-prodott ghandu l-istess kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva fis-sustanzi attivi u l-istess forma
farmacewtika bhall-prodott medicinali ta’ referenza u d-data li turi l-bijoekwivalenza mar-referenza tal-prodott
medicinali. Jekk il-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza hu prodott medicinali bijologiku, ghandhom jigi
ssodisfati r-rekwiziti tad-dokumentazzjoni fit-Tagsima 2 ghal prodotti medic¢inali veterinarji bijologici simili.

Ghal prodotti medicinali veterinarji generici s-sommarji ddettaljati u kriti¢i dwar is-sikurezza u l-effika¢ja ghandhom
jiffokaw b'mod partikolari fuq l-elementi li gejjin:

— il-bazijiet ghal dikjarazzjoni ta’ similarita essenzjali,

— il-gabra fil-qosor ta’ impuritajiet prezenti flottijiet tas-sustanzafi attiva/i kif ukoll dawk tal-prodott medicinali lest
(u meta rilevanti prodotti ta’ dekompozizzjoni li jirrizultaw tul il-hazna) kif propost ghal uzu fil-prodott li
ghandu jitqieghed fis-suq flimkien ma’ evalwazzjoni ta’ dawn l-impuritajiet,

— l-evalwazzjoni tal-istudji ta’ bijockwivalenza jew il-gustifikazzjoni ghala l-istudji ma sarux b'referenza ghal linji
gwida stabbiliti,

— jekk applikabbli, l-applikant ghandu jipprovdi data addizzjonali biex juri evidenza dwar il-proprjetajiet ta’
sikurezza u effi¢jenza ta’ minerali, esteri jew derivattivi differenti ta’ sustanza attiva awtorizzata; dik id-data
ghandha tinkludi evidenza li ma tezisti ebda bidla fil-proprjetajiet farmakokineti¢i jew farmakodinamici tal-
kostitwent terapewtiku ufjew fit-tossicita, li tista’ tinfluwenza I-profil ta’ sikurezza/effikacja;

Kwalunkwe dikjarazzjoni fil-gabra fil-qosor tal-karatteristi¢i tal-prodotti mhux maghrufa minn jew mifhuma mill-
proprjetajiet tal-prodott medicinali ufjew il-grupp terapewtiku tieghu ghandha tigi diskussa fir-revizjonijiet/fil-gabriet
fil-qosor mhux klini¢i/klini¢i u sostanzjata mill-kitba ppubblikata ufjew studji addizzjonali.

Ghal prodotti medicinali veterinarji generi¢i mahsuba biex jigu amministrati b'modi intramuskulari, taht il-gilda jew
transdermali, ghandha tinghata d-data addizzjonali li gejja:

— l-evidenza li turi tnaqqis ekwivalenti jew differenti ta’ residwi mill-post fejn jigu amministrati, li tista’ tkun
sostnuta permezz ta’ studji xierqga dwar it-tnaqqis tar-residwi,

— l-evidenza li turi li t-tolleranza tal-annimal fil-mira fuq il-post ta’ fejn jigu amministrati, li tista’ tkun sostnuta bi
studji xierqa dwar it-tolleranza tal-annimali fil-mira.

2. Prodotti medic¢inali veterinarji bijologi¢i simili
Skont I-Artikolu 13(4), fejn prodott medicinali veterinarju bijologiku li hu simili ghal prodott medicinali veterinarju
bijologiku ta’ referenza ma jissodisfax il-kundizzjonijiet fid-definizzjoni ta’ prodott medicinali generiku, l-informazz-
joni li ghandha tinghata ma ghandhiex tkun limitata ghall-Partijiet 1 u 2 (id-data farmacewtika, kimika u bijologika),

issupplimentata b'data dwar il-bijoekwivalenza u I-bijodisponibbilta. Fkazijiet bhal dawn, ghandha tinghata data
addizzjonali, b'mod partikolari dwar is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott.
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— It-tip u l-ammont ta’ data addizzjonali (jigifieri studji tossikologic¢i u ta’ sikurezzza ohra u studji klinici xierqa)
ghandhom jigu determinati fuq bazi ta’ kaz b’kaz skont il-linji gwida xjentifici rilevanti.

— Minhabba d-diversita tal-prodotti medicinali veterinarji bijologici, l-awtorita kompetenti ghandha tiddetermina 1-
istudji necessarji previsti fil-Partijiet 3 u 4, billi tikkunsidra I-karatteristici specifici ta” kull prodott medicinali
veterinarju bijologiku individwali.

I-principji generali li ghandhom jigu applikati huma indirizzati flinja gwida li ghandha tigi adottata mill-Agenzija, li
tikkunsidra I-karatteristici tal-prodott medicinali veterinarju bijologiku kkoncernat. Jekk il-prodott medicinali veteri-
narju bijologiku ta’ referenza ghandu iktar minn indikazzjoni wahda, l-effika¢ja u s-sikurezza tal-prodott medicinali
veterinarju bijologiku ddikjarat li hu simili ghandhom jigu ggustifikati jew, jekk necessarju, murija separatament ghal
kull wahda mill-indikazzjonijiet iddikjarati.

3. Uzu veterinarju stabbilit sew

Ghal prodotti medicinali veterinarji li s-sustanza/i attiva/i taghhom ghandha/ghandhom “uzu veterinarju stabbilit
sew” kif imsemmi fl-Artikolu 13a, beffikacja rikonoxxuta u livell accettabbli ta’ sikurezza, ir-regoli specifici li gejjin
ghandhom japplikaw.

L-applikant ghandu jissottometti 1-Partijiet 1 u 2 kif deskritt fit-Titolu I ta’ dan I-Anness.
Ghall-Partijiet 3 u 4, il-bijografija xjentifika ddettaljata ghandha tindirizza l-aspetti kollha tas-sikurezza u l-effikacja.
Ir-regoli specifici li gejjin ghandhom japplikaw biex jintwera l-uzu medicinali veterinarju stabbilit sew:

3.1. I-fatturi li gejjin ghandhom jitqiesu biex jigi stabbilit uzu medicinali veterinarju stabbilit sew ta” kostitwenti ta’
prodotti medicinali veterinarji:

() il-hin li matulu giet uzata s-sustanza attiva;

(b) l-aspetti kwantitattivi tal-uzu tas-sustanza attiva;

(c) il-grad ta’ interess xjentifiku fl-uzu tas-sustanza attiva (rifless fil-kitba xjentifika ppubblikata);
(d) il-koerenza ta’ valutazzjonijiet xjentifici.

Perjodi differenti ta’ Zmien jistghu jkunu necessarji biex jigi stabbilit uzu stabbilit sew ta’ sustanzi differenti. Fi
kwalunkwe kaz, madankollu, il-perjodu ta’ zmien mehtieg biex jigi stabbilit uzu medicinali veterinarju stabbilit sew
ta’ kostitwent ta’ prodott medi¢inali ma ghandux ikun inqas minn ghaxar snin mill-ewwel uzu sistematiku u
ddokumentat ta’ din is-sustanza bhala prodott medicinali veterinarju fil-Komunita.

3.2. Id-dokumentazzjoni pprezentata mill-applikant ghandha tkopri l-aspetti kollha tal-valutazzjoni tas-sikurezza ufjew
tal-effika¢ja tal-prodott ghall-indikazzjoni proposta fl-ispeci fil-mira li tuza l-mod propost ta’ kif tigi amministrata u
l-iskeda ta’ dozagg. Din ghandha tinkludi jew tirreferi ghal analizi tal-kitbiet rilevanti, billi jigu kkunsidrati l-istudji
dwar it-tqeghid fis-suq li saru gabel u wara u l-kitbiet xjentifi¢ci ppubblikati li jikkonc¢ernaw l-esperjenza b'forma ta’
studji epidemjologic¢i u b’'mod partikolari ta’ studji epidemjologi¢i komparattivi. Id-dokumentazzjoni kollha, kemm
dik favorevoli kif ukoll dik li mhijiex, ghandha tkun ikkomunikata. Fir-rigward tad-dispozizzjonijiet dwar uzu
veterinarju stabbilit sew, hu necessarju b'mod partikolari li jigi kkjarifikat li referenza bijografika ghal sorsi ohra
ta’ evidenza (studji wara t-tqeghid fis-suq, studji epidemologici, ec¢.) u mhux biss data relatata ghal testijiet u provi
jistghu jservu bhala prova valida ta’ sikurezza u effikacja ta’ prodott fil-kaz li applikazzjoni tispjega u tiggustifika 1-
uzu ta’ dawn is-sorsi ta’ informazzjoni b’'mod sodisfacenti.

3.3. Trid tinghata attenzjoni partikolari lil kwalunkwe informazzjoni niegsa u trid tinghata gustifikazzjoni ghaliex wirja
ta’ livell accettabbli ta’ sikurezza ufjew effikacja tista’ tigi sostnuta ghalkemm xi studji ghadhom niegsa.

3.4. Is-sommarji ddettaljati u kritici rigward is-sikurezza u l-effika¢ja ghandhom jispjegaw ir-rilevanza ta’ kwalunkwe data
pprezentata li tikkoncerna prodott differenti mill-prodott mahsub ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Irid isir gudizzju dwar
jekk il-prodott studjat jistax jigi kkunsidrat jew le bhala simili ghall-prodott, li ghalih saret applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni minkejja d-differenzi ezistenti.

3.5. L-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ma’ prodotti ohra li ghandhom I-istess kostitwenti hi ta’ importanza partikolari
u l-applikanti ghandhom jaghmlu enfasi spe¢jali fuq din il-kwistjoni.
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4. Il-prodotti medicinali veterinarji kkombinati

Ghall-applikazzjonijiet ibbazati fuq l-Artikolu 13b, ghandu jigi pprovdut dossier li jkollu l-Partijiet 1, 2, 3 u 4 ghall-
prodott medic¢inali veterinarju kkombinat. Ma ghandux ikun mehtieg li jigu pprovduti studji dwar is-sikurezza u 1-
effika¢ja ta’ kull sustanza attiva. Madankollu ghandu jkun possibbli li tigi inkluza informazzjoni dwar sustanzi
individwali fl-applikazzjoni ghal kombinazzjoni fissa. [l-prezentazzjoni ta’ data dwar kull sustanza attiva individwali,
flimkien mal-istudji mehtiega dwar is-sikurezza tal-utent, l-istudji dwar it-tnaqgis tar-residwi u l-istudji klinici dwar il-
prodott ta’ kombinazzjoni fissa, tista’ titqies bhala gustifikazzjoni xierqa ghat-tnehhija ta’ data dwar il-prodott ta’
kombinazzjoni, ibbazata fuq ragunijiet ta’ benessri tal-annimali u ta’ ttestjar mhux mehtieg fuq l-annimali, sakemm
ma jkunx hemm suspett ta’ interazzjoni li twassal ghal tossicita mizjuda. Meta applikabbli, ghandhom jigu pprovduti
l-informazzjoni li tirrigwarda s-siti ta’ manifattura u l-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-agenti ac¢identali.

5. L-applikazzjonijiet ta’ kunsens infurmat

L-applikazzjonijiet ibbazati fuq l-Artikolu 13¢ ghandu jkollhom id-data deskritta fil-Parti 1 tat-Titolu 1 ta’ dan I-
Anness, bil-kundizzjoni li d-detentur tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali veterinarju origi-
nali jaghti lill-applikant il-kunsens tieghu biex jirreferi ghall-kontenut tal-Partijiet 2, 3 u 4 tad-dossier ta’ dak il-
prodott. Fdan il-kaz, ma jkunx hemm bzonn li jigu pprezentati sommarji ddettaljati u kritici dwar il-kwalita, is-
sikurezza u l-effika¢ja.

6. Id-dokumentazzjoni ghal applikazzjonijiet f¢irkustanzi eccezzjonali

Tista’ tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq soggetta ghal certi obbligi specifici li jobbligaw lill-applikant li
jintrodu¢i proceduri specifici, b'mod partikolari li jikkoncernaw is-sikurezza u l-effika¢ja tal-prodott medicinali
veterinarju, meta, kif previst fl-Artikolu 26(3) ta’ din id-Direttiva, l-applikant jista’ juri li hu kapaci jipprovdi dejta
komprensiva dwar l-effika¢ja u s-sikurezza fkundizzjonijiet normali ta’ uzu.

L-identifikazzjoni ta’ rekwiziti essenzjali ghall-applikazzjonijiet kollha msemmija fdin it-taqsima jenhtieg li tkun
soggetta ghal linji gwida li ghandhom jigu adottati mill-Agenzija.

7. L-applikazzjonijiet imhallta ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni

Applikazzjonijiet imhallta ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni huma applikazzjonijiet fejn il-
Parti(jiet) 3 ufjew 4 tad-dossier tikkonsistifjikkonsistu kemm minn studji dwar is-sikurezza u l-effika¢ja li saru
mill-applikant kif ukoll minn referenzi biblijografici. Il-parti(jiet) l-ohra kollha hi/huma skont l-istruttura deskritta
fil-Parti I tat-Titolu I ta’ dan I-Anness. L-awtorita kompetenti ghandha taccetta I-format propost ipprezentat mill-
applikant fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

TITOLU IV

Rekwiziti ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji
partikolari

Din il-parti tistabbilixxi rekwiziti specifi¢i ghall-prodotti medicinali veterinarji identifikati relatati man-natura tas-sustanzi
attivi li jinsabu fihom.

1. Prodotti medicinali veterinarji immunologici
A. FAJL TA’ REFERENZA DWAR L-ANTIGEN TAL-VACCINI

Ghal prodotti medicinali veterinarji immunologici partikolari u b’deroga mid-dispozizzjonijiet tat-Titolu II, il-Parti 2, it-
Tagsima C dwar is-sustanzi attivi, qed jigi introdott il-kuncett ta’ Fajl ta’ Referenza dwar l-Antigen tal-Vaccini.

Ghal fini tal-Anness, Fajl ta’ Referenza dwar l-Antigen tal-Vaccini ghandu jfisser parti awtonoma tad-dossier ta’ applikazz-
joni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li jkollu fih l-informazzjoni rilevanti kollha dwar il-kwalita rigward
kull sustanza attiva li taghmel parti minn dan il-prodott medicinali veterinarju. Il-parti awtonoma tista’ tkun komuni ghal
vaccin wiched jew iktar monovalenti ufjew ikkombinati flimkien ipprezentati mill-istess applikant jew detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

I-linji gwida xjentifici ghall-prezentazzjoni u l-evalwazzjoni tal-fajl ta’ referenza dwar l-antigen tal-vac¢ini ghandhom
ikunu adottati mill-Agenzija. Il-procedura ghall-prezentazzjoni u l-evalwazzjoni tal-fajl ta’ referenza dwar l-anigen tal-
vaccini ghandha ssegwi I-linji gwida ppubblikati mill-Kummissjoni fIr-regoli ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni Ewropea,
Volume 6B, Avviz lill-Applikanti.

B. DOSSIERS DWAR IR-RAZEZ MULTIPLI

Ghal ¢certi prodotti medicinali veterinarji immunologici (il-marda tal-ilsien u d-dwiefer, l-influwenza tat-tjur u -marda tal-
ilsien ikhal) u b’deroga mid-dispozizzjonijiet tat-Titolu II, il-Parti 2, it-Tagsima C dwar is-sustanzi attivi, qed jigi introdott
il-kuncett tal-uzu ta’ dossier dwar razez multipli.

Dossier dwar razez multipli jfisser dossier wiehed li jkollu d-data rilevanti ghal valutazzjoni unika u shiha tad-diversi
ghazliet ta’ razez/kombinazzjonijiet ta’ razez, li jippermetti l-awtorizzazzjoni ta’ vaccini kontra vajrusijiet antigenikalment

varjabbli.
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L-Agenzija ghandha tadotta linji gwida xjentifici ghall-prezentazzjoni u l-evalwazzjoni tad-dossiers dwar ir-razez multipli.
Il-procedura ghall-prezentazzjoni u l-evalwazzjoni tad-dossiers dwar ir-razez multipli ghandha ssegwi l-linji gwida ppubb-
likati mill-Kummissjoni fIr-regoli ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni Ewropea, Volume 6B, Avviz lill-Applikanti.

2. Prodotti medicinali veterinarji omeopatici

Din it-tagsima tistabbilixxi dispozizzjonijiet specifici dwar l-applikazzjoni tat-Titolu I, il-Partijiet 2 u 3 ghal prodotti
medicinali veterinarji omeopatici kif iddefinit fl-Artikolu 1(8).

PARTI 2

Id-dispozizzjonijiet tal-Parti 2 ghandhom japplikaw ghal dokumenti pprezentati skont I-Artikolu 18 fir-registrazzjoni
simplifikata ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopati¢ci msemmija fl-Artikolu 17(1) kif ukoll ghal dokumenti ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopati¢i ohra msemmija fl-Artikolu 19(1) bl-emendi li gejjin.

(a) It-terminologija

L-isem bil-Latin tal-istokk omeopatiku deskritt fid-dossier tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummeréjalizzazz-
joni ghandu jkun skont it-titolu bil-Latin tal-Farmakopea Ewropea jew, fl-assenza tieghu, skont farmakopea uffi¢jali ta’ Stat
Membru. Fejn ikun rilevanti, ghandu jinghata l-isem jew l-ismijiet tradizzjonali uzati fkull Stat Membru.

(b) I-kontroll ta’ materjali ta’ bidu

Id-dettalji u d-dokumenti dwar il-materjali ta’ bidu li jakkumpanjaw l-applikazzjoni, jigifieri I-materjali kollha uzati inkluzi
matetjali mhux ipprocessati u intermedjatji sal-punt tad-dilwizzjoni finali li jridu jigu inkorporati fil-prodott medicinali
veterinarju omeopatiku komplut, ghandhom jigu ssupplimentati b’data addizzjonali dwar l-istokk omeopatiku.

Ir-rekwiziti ta” kwalita generali ghandhom japplikaw ghall-materjali kollha ta’ bidu u dawk mhux ipprocessati, kif ukoll
ghal passi intermedjarji tal-process ta’ manifattura sal-punt tad-dilwizzjoni finali li ghandhom ikunu inkorporati fil-prodott
omeopatiku komplut. Fejn ikun hemm kompenent tossiku, dan ghandu jkun ikkontrollat, jekk ikun possibbli, fid-
dilwizzjoni finali. Madankollu, jekk dan ma jkunx possibbli minhabba dilwizzjoni gholja, il-komponent tossiku ghandu
jkun normalment ikkontrollat fi stadju aktar bikri. Kull pass tal-process ta’ manifattura mill-materjali tal-bidu sal-punt tad-
dilwizzjoni finali li ghandu jigi inkorporat fil-prodott komplut irid jigi deskritt b'mod shih.

Fil-kaz li jkunu involuti d-dilwizzjonijiet, dawn il-passi ta’ dilwizzjoni ghandhom isiru skont il-metodi omeopatici ta’
manifattura stabbiliti fil-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea jew, fl-assenza taghha, ffarmakopea ufficjali ta’ Stat
Membru.

(©) It-testijiet ta” kontroll dwar il-prodott medic¢inali komplut

Ir-rekwiziti dwar il-kwalita generali ghandhom japplikaw ghall-prodotti medicinali veterinarji omeopati¢i kompluti.
Kwalunkwe ecc¢ezzjoni ghandha tkun iggustifikata b'mod xieraq mill-applikant.

L-identifikazzjoni u l-assaggi tal-kostitwenti tossikologikament rilevanti kollha ghandhom jitwettqu. Fil-kaz li jkun jista’
jigi ggustifikat 1i identifikazzjoni ufjew l-assagg tal-kostitwenti tossikologikament rilevanti kollha mhumiex possibbli,
perezempju minhabba d-dilwizzjoni taghhom fil-prodott medicinali komplut, il-kwalita ghandha tigi ddeterminata
permezz ta’ validazzjoni kompluta tal-process ta’ manifattura u ta’ dilwizzjoni.

(d) It-testijiet ta’ stabbilta

Ghandha tintwera l-istabbilta tal-prodott komplut. Data ta’ stabbilta mill-istokks omeopatici hi generalment trasferibbli
ghal dilwizzjonijiet/dinamizzazzjonijiet ottenuti minnhom. Jekk ebda identifikazzjoni jew assagg tas-sustanza attiva ma hi
possibbli minhabba l-grad ta’ dilwizzjoni, tista’ tigi kkunsidrata d-data ta’ stabbilta tal-forma farmacewtika.

PARTI 3
Id-dispozizzjonijiet tal-Parti 3 ghandhom japplikaw ghar-registrazzjoni ssimplifikata tal-prodotti medicinali veterinarji
omeopati¢i msemmija fl-Artikolu 17(1) ta’ din id-Direttiva bl-ispecifikazzjonijiet li gejjin, bla hsara ghad-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KEE) Nru 2377/90, ghas-sustanzi inkluzi fl-istokkijiet omeopati¢i mahsuba biex jigu amministrati fuq
specijiet ta” annimali li jipproducu l-ikel.

Kwalunkwe informazzjoni nieqsa ghandha tigi ggustifikata, perezempju ghandha tinghata gustifikazzjoni ghaliex turija ta’
livell accettabbli ta’ sikurezza tista’ tigi appoggjata ghalkemm certi studji jkunu ghadhom neqsin.
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ANNESS III

LISTA TAL-OBBLIGI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 136(1)

(1) L-obbligu, bhala applikant, li jipprovdi informazzjoni u dokumentazzjoni precizi kif imsemmija fl-Artikolu 6(4);

(2) L-obbligu li jipprovdi, fapplikazzjoni pprezentata skont I-Artikolu 62, id-data msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 2
ta’ dak l-Artikolu:

(3) L-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 23 u 25;

(4) L-obbligu li jikkonforma mal-kundizzjonijiet inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali veterinarju kif imsemmi fl-Artikolu 36(1);

(5) L-obbligu li jintroduc¢i kwalunkwe varjazzjoni necessarja fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
biex jitqies il-progress tekniku u xjentifiku u jippermetti li l-prodotti medicinali veterinarji jigu mmanifatturati u
kkontrollati permezz ta’ metodi xjentifici accettati b’'mod generali, kif previst fl-Artikolu 58(3);

(6) L-obbligu li jzomm aggornat is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-fuljett ta’ taghrif u t-tikkettar ma’ gharfien
xjentifiku kurrenti, kif previst fl-Artikolu 58(4);

(7) L-obbligu li jirregistra, fid-database tal-prodott, id-dati meta l-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati tieghu
jitqieghdu fis-suq u l-informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ kull prodott medicinali veterinarju fkull Stat Membru
rilevanti u, kif applikabbli, id-dati ta’ kwalunkwe sospensjoni jew revoka ta’ awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni
kkoncernata, kif ukoll id-data relatata mal-volum tal-bejgh tal-prodott medicinali, kif previst fl-Artikolu 58(6) u (11)
rispettivament;

—
oo
=

L-obbligu li jipprovdi, fiz-zmien stabbilit fuq talba tal-awtorita kompetenti jew I-Agenzija, kwalunkwe data li turi li I-
bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji jibqa’ pozittiv, kif previst fl-Artikolu 58(9);

—
O
—

L-obbligu li jipprovdi kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ tinvolvi varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li jinnotifika kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposti mill-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ kwalunkwe pajjiz li fih il-prodott medicinali veterinarju jkun ikkummer¢jalizzat, jew biex iforni kwalunkwe
informazzjoni li tista’ tinfluwenza l-evalwazzjoni tar-riskji u l-benefic¢ji tal-prodott medicinali, kif previst fl-Artiko-
lu 58(10);

(10) L-obbligu biex iqieghed il-prodott medicinali veterinarju fis-suq skont il-kontenut tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u t-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif kif jinsabu fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(11) L-obbligu li jirregistra u jirrapporta avvenimenti negattivi ssuspettati ghall-prodotti medicinali veterinarji taghhom,
skont I-Artikolu 76(2);

(12) L-obbligu li jigbor data specifika dwar il-farmakovigilanza li tkun addizzjonali ghad-data elenkata fl-Artikolu 73(2) u
biex iwettaq studji ta’ sorveljanza ta’ wara l-kummerdjalizzazzjoni skont 1-Artikolu 76(3);

(13) L-obbligu li jizgura li l-avvizi pubbli¢i marbuta mal-informazzjoni dwar il-farmakovigilanza jigu pprezentati ogget-
tivament u ma jkunux qarrieqa u li tigi pprezentata lill-Agenzija, kif previst fl-Artikolu 77(11);

(14) L-obbligu li jopera sistema ta’ farmakovigilanza ghat-twettiq ta’ kompiti ta’ farmakovigilanza, inkluz iz-zamma ta’ fajl
ewlieni ta’ sistema tal-farmakovigilanza skont l-Artikolu 77;

(15) L-obbligu li jipprezenta, fuq talba tal-Agenzija, kopja tal-master fajl(s) ghas-sistema ta’ farmakovigilanza, kif previst
fl-Artikolu 79(6);

(16) L-obbligu li jwettaq process ghall-immaniggjar tas-sinjali u jirregistra r-rizultati u l-eziti ta’ dak il-process bi gbil mal-
Artikoli 81(1) u (2);

(17) L-obbligu li jipprovdi lill-Agenzija bl-informazzjoni disponibbli kollha relatata mar-riferiment tal-interessi tal-Unjoni,
kif imsemmi fl-Artikolu 82(3)
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ANNESS IV

TABELLA TA’ KORRELAZZ]JONI

Direttiva 2001/82/KE Dan ir-Regolament
Artikolu 1 Artikolu 4
Artikolu 2(1) Artikolu 2(1)
Artikolu 2(2) Artikolu 3
Artikolu 2(3) Artikolu 2(2),(3) u (4)
Artikolu 3 Artikolu 2(4)
Artikolu 4(2) Artikolu 5(6)
Artikolu 5 Artikolu 5
Artikolu 5(1) it-tieni sentenza Artikolu 38(3)
Artikolu 5(2) Artikolu 58(1)
Artikolu 6 (1), (2) Artikolu 8(3)
Artikolu 6(3) Artikolu 8(4)
Artikolu 7 Artikolu 116
Artikolu 8 Artikolu 116

Artikolu 8 it-tielet sentenza

Artikolu 9 Artikolu 9

Artikolu 10 Artikolu 112
Artikolu 11 Artikoli 113, 114u 115
Artikolu 12 Artikolu 8

Artikolu 13(1) Artikolu 18

Artikolu 13(2) Artikolu 4 (8) u (9)
Artikolu 13(3),(4) Artikolu 19

Article 13(5) Artikoli 38, 39 u 40
Article 13(6) Artikolu 41

Artikolu 13a Artikolu 22

Artikolu 13b Artikolu 20

Artikolu 13c Artikolu 21
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Direttiva 2001/82/KE Dan ir-Regolament

Artikolu 14 Artikolu 35
Artikolu 16 Artikolu 85
Artikolu 17 Artikolu 86
Artikolu 18 Artikolu 87
Artikolu 19 Artikolu 85
Artikolu 20 Artikolu 85
Artikolu 21(1) Artikolu 47
Artikolu 21(2) Artikolu 46
Artikolu 22 Artikolu 48
Artikolu 23 Artikoli 28 u 29
Artikolu 24 Artikolu 30
Artikolu 25 Artikolu 33
Artikolu 26(3) Artikoli 25 u 26
Artikolu 27 Artikolu 58
Artikolu 27a Artikolu 58(6)
Artikolu 27b Artikolu 60
Artikolu 28 Artikolu 5(2)
Artikolu 30 Artikolu 37
Artikolu 31 Artikoli 142 u 143
Artikolu 32 Artikoli 49 u 52
Artikolu 33 Artikolu 54
Artikolu 35 Artikolu 82
Artikolu 36 Artikolu 83
Artikolu 37 Artikolu 84
Artikolu 38 Artikolu 84
Artikolu 39 Artikolu 60
Artikolu 40 Artikolu 129
Artikolu 44 Artikolu 88
Artikolu 45 Artikolu 89
Artikolu 46 Artikolu 90
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Direttiva 2001/82/KE Dan ir-Regolament

Artikolu 47 Artikolu 90
Artikolu 48 Artikolu 92
Artikolu 49 Artikolu 90
Artikolu 50 Artikoli 93 u 96
Artikolu 50a Artikolu 95
Artikolu 51 Artikolu 89
Artikolu 52 Artikolu 97
Artikolu 53 Artikolu 97
Artikolu 55 Artikolu 97
Artikolu 56 Artikolu 97
Artikolu 58 Artikoli 10u 11
Artikolu 59 Artikolu 12
Artikolu 60 Artikolu 11(4)
Artikolu 61 Artikolu 14
Artikolu 64 Artikolu 16
Artikolu 65 Artikoli 99 u 100
Artikolu 66 Artikolu 103
Artikolu 67 Artikolu 34
Artikolu 68 Artikolu 103
Artikolu 69 Artikolu 108
Artikolu 70 Artikolu 111
Artikolu 71 Artikolu 110
Artikolu 72 Artikolu 73
Artikolu 73 Artikoli 73 u 74
Artikolu 74 Artikolu 78
Artikolu 75 Artikolu 77
Artikolu 76 Artikolu 79
Artikolu 78(2) Artikolu 130
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Direttiva 2001/82/KE Dan ir-Regolament
Artikolu 80 Artikolu 123
Artikolu 81 Artikolu 127
Artikolu 82 Artikolu 128
Artikolu 83 Artikoli 129 u 130
Artikolu 84 Artikolu 134
Artikolu 85(1),(2) Artikolu 133
Artikolu 85(3) Artikoli 119 u 120
Artikolu 87 Artikolu 79(2)
Artikolu 88 Artikolu 146
Artikolu 89 Artikolu 145
Artikolu 90 Artikolu 137
Artikolu 93 Artikolu 98
Artikolu 95 Artikolu 9(2)
Artikolu 95a Artikolu 117










ISSN 1977-074X (edizzjoni elettronika)
ISSN 1725-5104 (edizzjoni stampata)

u L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 II-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU




	Werrej
	Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Diċembru 2018 dwar il-manifattura, it-tqegħid fis-suq u l-użu ta’ għalf medikat, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jħassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE (Test b’rilevanza għaż-ŻEE)
	Regolament (UE) 2019/5 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Diċembru 2018 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 726/2004 li jistabbilixxi proċeduri Komunitarji għall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini, ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 dwar prodotti mediċinali għall-użu pedjatriku u d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodiċi tal-Komunità li għandu x’jaqsam ma’ prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem (Test b’rilevanza għaż-ŻEE)
	Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Diċembru 2018 dwar prodotti mediċinali veterinarji u li jħassar id-Direttiva 2001/82/KE (Test b’rilevanza għaż-ŻEE)

