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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA

L-annimali tar-razzett fl-UE jintghalfu ghalf ohxon, materjali tal-ghalf u ghalf
kompost (tahlita ta' materjali tal-ghalf). Jekk l-annimali jkunu morda u jkunu jehtiegu
trattament jew prodotti medicinali veterinarji jistghu jigu amministrati abbazi ta'
ricetta veterinarja. Il-maggoranza l-kbira tal-ghalf medikat ghall-annimali tar-razzett
fih agenti antimikrobi¢i jew antiparassiti.

Fir-rigward tal-amministrazzjoni orali tal-medic¢ini fuq l-annimali, id-detenturi tal-
annimali jistghu jew izidu l-medi¢ini mal-ghalf jew mal-ilma tax-xorb tal-annimali
huma stess, inkella juzaw ghalf medikat li I-medi¢ini jkunu inkorporati fih minnhom
stess jew minn manifatturi approvati ohrajn.

Generalment, 1-ghalf medikat jintuza biex jigi trattat mard tal-annimali fi gruppi kbar
ta' annimali, b'mod partikolari l-hniezer u t-tjur. Hemm rabta ¢ara bejn il-livell tal-
istandards tal-manifattur u 1-kwalita tat-trattament permezz tal-ghalf medikat.
Standards gholjin isarrfu f'firxa omogenja tajba tal-medicina fl-ghalf, kompatibbilta
tajba tal-medic¢ini mal-ghalf u ghaldagstant dozagg tajjeb u trattament effi¢jenti tal-
annimal u trasferenza (carry-over) baxxa tal-medicini f'ghalf tal-annimali mhux fil-
mira.

Jezistu 13.7 miljun azjenda tal-annimali fl-UE. Il-valur tal-produzzjoni mit-trobbija
tal-bhejjem fl-UE huwa ta' EUR 157 biljun. Il-valur tal-akkwakultura tal-UE, li
tinkludi I-produzzjoni tal-krustacji, il-molluski u I-hut bil-pinen huwa stmat ghal
EUR 3.3 biljun. L-annimali domesti¢i jiffurmaw it-tieni l-ikbar tip ta' annimali
mizmuma fl-UE. Hemm madwar 64 miljun gattus, 60 miljun kelb, 40 miljun ghasfur
domestiku, 25 miljun mammiferu Zghir u hafna miljuni ta' hut ornamentali. Dawn -
annimali tar-razzett, I-ispeci tal-akkwakultura u annimali domestici kollha, skont il-
kundizzjoni ta' sahhithom, jistghu jehtiegu 1-medikazzjoni.

L-ghan tar-revizjoni tar-regoli tal-ghalf medikat huwa li I-manifattura, it-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta' ghalf medikat u ta' prodotti intermed;ji fI-UE jigi armonizzat f'livell
gholi ta' sikurezza u jigi rifless il-progress tekniku f'dan il-qasam. L-abbozz tal-
proposta jaggorna l-legizlazzjoni attwali dwar l-ghalf medikat billi jhassar id-
Direttiva 90/167/KEE i tistabbilixxi 1-kundizzjonijiet li fihom jista' jigi manifatturat,
imqieghed fis-suq u uzat 1-ghalf medikat fl-UE. Id-Direttiva giet stabbilita gabel it-
twaqqif tas-suq intern u qatt ma giet adattata fis-sustanza. It-traspozizzjoni nazzjonali
ta’ dan l-istrument legali halliet lill-Istati Membri liberi fir-rigward tal-
interpretazzjoni u l-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet legali, izda din il-
flessibbilta wasslet ghal xi problemi. Id-Direttiva ma taghti I-ebda indikazzjoni dwar
liema standards ghandhom jigu applikati fl-approvazzjoni tal-pjanti jew it-tekniki
accettabbli ghall-produzzjoni ta' ghalf medikat, dwar jekk l-istandards ghandhomx
ikunu bbazati fuq it-teknologija jew ir-rizultati, ma tistipulax ghall-kriterji ta'
omogeneita, ma tghid xejn dwar il-kuncett tat-trasferenza ta' ghalf medikat bejn il-
lottijiet, dwar it-tikkettar specifiku ta' ghalf medikat u dwar 1-ghalf medikat ghall-
annimali domesti¢i u mhix ¢ara dwar jekk 1-ghalf jistax jitlesta qabel il-kitba tar-
ricetta fil-fabbrika tal-ikel. B'hekk, l-Istati Membri waslu ghal interpretazzjonijiet
differenti.

Barra minn hekk, il-legizlazzjoni ezistenti aktarx se tkompli thalli d-diskrepanzi
ezistenti fl-implimentazzjoni taghha bejn I-Istati Membri. Dan johloq kundizzjonijiet
li ma jkunux ekwi ghall-operaturi professjonali fis-suq uniku. Hemm bzZonn li tigi
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armonizzata l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni, jitnaqqsu l-pizijiet finanzjarji u
amministrattivi u tigi appoggata l-innovazzjoni.

L-abbozz tal-proposta se jippermetti I-produzzjoni antiCipata tal-ghalf medikat, it-
tahlit mobbli kif ukoll dak fl-azjenda, filwaqt li fl-istess hin jistabbilixxi 1-parametri
ta' dawk l-iskemi. Id-dispozizzjonijiet jinkludu mizuri ghar-rimi ta’ ghalf medikat
mhux uzat fl-irziezet. Se jigu stabbiliti limiti mal-UE kollha ghat-trasferenza ta'
medic¢ini veterinarji fl-ghalf 1i ghandhom jigu adattati abbazi ta' valutazzjoni tar-
riskju ghall-annimali u I-bnedmin fir-rigward tat-tipi differenti ta' sustanzi attivi.

RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

[l-valutazzjoni tal-impatt tibni fuq ir-rizultati ta' studju estern 1li jgib l-isem ta'
"Evaluation of the EU Legislative Framework in the Field of Medicated Feed" li
twettaq f1-2009/2010 mill-Konsorzju tal-Evalwazzjoni tal-Katina Alimentari
(FCECQ).

Din hija bbazata wkoll fuq konsultazzjoni wiesgha mal-partijiet interessati fil-kuntest
tal-evalwazzjoni mwettqa f1-2009/2010, li warajha sehhew konsultazzjonijiet u
diskussjonijiet interni mal-Istati Membri. Barra minn dan, tul il-process kollu twettqu
konsultazzjonijiet mal-partijiet interessati fil-margini tal-Grupp Konsultattiv dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u tal-Pjanti, il-Kumitat Konsultattiv dwar
is-Sahha tal-Annimali u l-grupp ta' hidma dwar l-akkwakultura tal-Kumitat
Konsultattiv dwar is-Sajd u I-Akkwakultura. Barra minn hekk, twettqu
konsultazzjonijiet immirati mal-Federazzjoni Internazzjonali ghas-Sahha tal-
Annimali fl-Ewropa, il-Federazzjoni Ewropea tal-Manifatturi tal-Ghalf , il-
Federazzjoni tal-Veterinarji fl-Ewropa u 1-Kooperattivi Agrikoli u tal-Bdiewa tal-UE.

Wara I-konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati fil-margini tal-evalwazzjoni tal-
FCEC, gie organizzat mit-30 ta' Marzu sal-31 ta' Mejju 2011 stharrig gdid tal-
partijiet kkoncernati bbazat fuq l-internet, bl-uzu ta' kwestjonarju dwar it-Tfassil ta'
Politika Interattiva biex jingabru kummenti dwar 1-ghazliet ta' politika.

Fl-ahhar nett, twettqu intervisti ffukati ma' esperti mill-industrija u l-awtoritajiet
kompetenti primarjament biex tingabar dejta mill-valutazzjoni tal-ghazliet differenti.

F’Gunju tal-2009 intbaghat kwestjonarju lill-Istati Membri u lin-Norvegja u lill-
Isvizzera biex tingabar informazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti dwar l-istatus quo
fil-qasam tal-ghalf medikat.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni kkonsultat u rrappurtat b'mod regolari lill-grupp ta'
hidma ta' Uffi¢jali Kapijiet Veterinarji, il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali (Tagsima dwar in-Nutrizzjoni tal-Annimali) u I-
Kumitat Veterinarju Farmacewtiku.

L-ghan tal-valutazzjoni tal-impatt kien li tappoggja I-bidliet proposti ghall-
legizlazzjoni dwar l-ghalf medikat (id-Direttiva 90/167/KEE) skont il-prin¢ipji
stabbiliti fil-Programm ta’ Hidma tal-Kummissjoni. Dan huwa marbut ma’ hidma
kontinwa simili li ghaddejja fil-qasam tal-prodotti medic¢inali veterinarji. Id-
Direttorat Generali ghas-Sahha u 1-Konsumaturi ha l-inizjattiva li jirrevedi d-
Direttiva 90/167/KEE fl-istess waqt li kienet ged tigi rriveduta 1-legizlazzjoni tal-
prodotti medicinali veterinarji.
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L-Istati Membri u l-partijiet ikkonc¢ernati differenti involuti f’dan il-qasam indikaw
diversi drabi l-importanza li jigi zgurat li r-revizjoni ta’ legizlazzjoni dwar l-ghalf
medikat tqis l-ispecific¢itajiet tal-qasam. Dan jista’ jsir biss b’approc¢¢ indipendenti li
jibni fuq ir-rabtiet mal-legizlazzjoni dwar 1-ghalf u l-legizlazzjoni dwar il-prodotti
medic¢inali veterinarji.

[l-valutazzjoni tal-impatt identifikat 1-assi ewlenin li gejjin li tulhom is-sistema trid
tinbidel biex twiegeb ghat-thassib tal-partijiet ikkonéernati: residwi ta' medicini
veterinarji fl-ghalf, dozagg mhux prec¢iz ta' medi¢ini veterinarji, ac¢ess ghas-suq
impossibbli ghal ghalf medikat ghall-annimali domesti¢i u xkiel ghall-kummer¢
intra-UE ta' ghalf medikat.

[l-valutazzjoni tal-impatt ikkonkludiet li Regolament tal-UE b'regoli dettaljati jkollu
l-iktar impatt pozittiv u jistipula l-ahjar mod 'il quddiem biex jinkisbu l-ghanijiet
ghall-UE. Ghandu jkollu impatt pozittiv sinifikanti fuq il-kosteffi¢jenza u t-tkabbir
ekonomiku tal-ghalf medikat fis-settur tal-manifattura, filwaqt li jqis ukoll I-
applikazzjonijiet innovattivi tal-medicini veterinarji. Is-sahha pubblika u tal-annimali
hija mistennija li se titjieb kemm fl-Istati Membri 1i bhalissa ghandhom standards
laxki ghall-ghalf medikat u kemm f'dawk bi standards projbittivi. Livelli ta’
tolleranza sikuri ghat-trasferenza inevitabbli ta’ medicini veterinarji fl-ghalf iwasslu
ghal ambjent ekwu prammatiku u solidu ghall-industrija u l-awtoritajiet ta' kontroll.

L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA

L-ghan ta’ din il-proposta huwa li d-Direttiva 90/167/KEE tithassar permezz tar-
Regolament propost.

Dispozizzjonijiet generali

[l-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament propost ikopri I-manifattura, it-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta’ ghalf medikat ghall-uzu fl-annimali domesti¢i u f’annimali li
jipproducu l-ikel fi hdan I-Unjoni. Dan ma japplikax ghal prodotti medicinali
veterinarji uzati bhala l-komponent medic¢inali ta’ ghalf medikat (li qabel kienu

jissejhu “tahlit medikat imhallat minn qabel”), li huma indirizzati skont il-
legizlazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji.

Ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli ghall-manifattura, il-kompozizzjoni, it-tqeghid
fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat. Ir-rekwiziti generali tal-manifattura stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 183/2005 japplikaw. Barra minn hekk, 1-ghalf medikat jista’
jigi mmanifatturat biss minn prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati taht il-
legizlazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji. Dan jistabbilixxi wkoll regoli ghall-
approvazzjoni ta’ operaturi tan-negozju tal-ghalf u r-regoli li ghandhom ikunu
konformi maghhom sabiex jimmanifatturaw ghalf medikat. Ir-Regolament
jistabbilixxi regoli ghall-inkorporazzjoni omogenja tal-prodotti medic¢inali veterinarji
fl-ghalf medikat u r-rekwiziti sabiex tigi evitata t-trasferenza ta’ sustanzi attivi minn
prodotti medicinali veterinarji f°ghalf mhux fil-mira.

Rigward it-tikkettar, japplikaw 1d-dispozizzjonijiet generali stabbiliti fir-Regolament
(KE) Nru 767/2009. Hemm stabbiliti regoli specifi¢i ghar-ricetta, il-validita tar-
ricetta, I-uzu ta’ ghalf medikat 1i fih agenti antimikrobi¢i f'annimali li jipproducu I-
ikel u l-kwantitajiet mehtiega ghat-trattament ta’ annimali b’ghalf medikat. Il-
manifatturi, id-distributuri u l-utenti tal-ghalf medikat ghandhom izommu
registrazzjonijiet ta’ kuljum ghat-traccar effettiv ta’ ghalf medikat. Ghal prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati fil-livell nazzjonali, ir-Regolament jistabbilixxi
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regoli ghall-kummer¢ intra-Unjoni ta’ ghalf medikat, bil-ghan li jigu evitati
distorsjonijiet fil-kompetizzjoni.

Ir-regoli ghall-adozzjoni ta’ atti delegati u ta’ atti ta’ implimentazzjoni abbazi tar-
Regolament huma stabbiliti fil-proposta.

Bazi legali
L-Artikoli 43 u 168(4)(b) tat-TFUE jistipulaw il-bazi legali tal-proposta.

Id-Direttiva 90/167/KEE kienet ibbazata fuq 1-Artikolu 43 tat-Trattat 1i jistabbilixxi
I-Komunita Ekonomika Ewropea (li sar 1-Artikolu 43 tat-TFUE), li jimplimenta 1-
Politika Agrikola Komuni. Din il-poltika ghandha I-ghan li zzid il-produttivita
agrikola, tizgura livell gust ta' ghajxien ghall-komunita agrikola, tistabbilizza s-
swieq, tizgura d-disponibbilta tal-provvisti u tizgura li l-provvisti jaslu ghand il-
konsumatur bi prezzijiet ragonevoli. Mill-istess Artikolu huwa possibbli wkoll li
jittiehed 1-ghan ghal kundizzjonijiet ta' produzzjoni armonizzati u xierqa ghall-
bdiewa tal-UE li jrabbu 1-bhejjem.

L-Artikolu 168(4)(b) tat-TFUE jkopri mizuri fl-ogsma veterenarji u fitosanitarji li
jkollhom bhala ghan dirett il-harsien tas-sahha pubblika.

[l-proposta ghandha l-ghamla ta' Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.
Mezzi ohra ma jkunux xierqa billi I-ghanijiet tal-mizura jistghu jintlahqu bl-iktar
mod effi¢jenti b’rekwiziti armonizzati bis-shih madwar I-Unjoni.
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2014/0255 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat u li jhassar id-Direttiva
tal-Kunsill 90/167/KEE

(Test b'relevanza 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 43 u 168(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew’,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE’ tikkostitwixxi l-qafas regolatorju tal-Unjoni
ghall-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l1-uzu ta’ ghalf medikat.

(2) Il-produzzjoni tal-bhejjem ghandha post importanti hatna fl-agrikoltura tal-Unjoni. Ir-
regoli dwar I-ghalf medikat ghandhom influwenza sinifikanti fuq iz-zamma u t-
trobbija tal-annimali, inkluzi 1-annimali li ma jipproducux ikel, u fuq il-produzzjoni ta’
prodotti li joriginaw mill-annimali.

(3)  Il-kisba ta' livell gholi ta' harsien tas-sahha tal-bniedem hija wahda mill-ghanijiet
fundamentali tal-ligi tal-ikel, kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, u I-prin¢ipji generali stabbiliti fdak ir-Regolament
ghandhom japplikaw ghat-tqeghid fs-suq u l-uzu ta' ghalf minghajr pregudizzju ghal
legizlazzjoni iktar specifika tal-Unjoni. Barra minn hekk, il-harsien tas-sahha tal-
annimali jikkostitwixxi wiehed mill-ghanijiet generali tal-ligi tal-ikel tal-UE.

4) L-esperjenza bl-applikazzjoni tad-Direttiva 90/167/KEE wriet 1i ghandhom jittiehdu
aktar mizuri biex jissahhah il-funzjonament effettiv tas-Suq Intern u biex espli¢itament
tinghata u tittejjeb il-possibbilta li 1-annimali 11 ma jipproducux ikel jigu trattati b’ghalf

medikat.
! GucC,,p..
2 Guc,,p..

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

4 Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabilixxi l-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)

(7

®)

€

(10)

L-ghalf medikat huwa wiehed mir-rotot ghall-amministrazzjoni ta’ prodotti medicinali
veterinarji inkorporati fl-ghalf. L-awtorizzazzjoni ghall-uzu fl-ghalf, il-manifattura, id-
distribuzzjoni, ir-reklamar u s-supervizjoni ta’ dawk il-prodotti medicinali veterinarji
huma regolati mid-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’.

Bhala tip ta’ ghalf, 1-ghalf medikat jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill°, tar-Regolament (KE)
Nru 767/2009  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’, tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® u tad-Direttiva 2002/32/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill’. Dispozizzjonijiet specifi¢i ghall-ghalf medikat u 1-
prodotti intermedji ghandhom jigu stabbiliti fir-rigward tal-facilitajiet u t-taghmir, il-
persunal, il-kontroll tal-kwalita tal-manifattura, il-hazna u t-trasport, iz-zamma tar-
registri, l-ilmenti u s-sejha lura ta' prodott mis-suq, l-applikazzjoni ta’ proceduri
bbazati fuq il-prin¢ipji u t-tikkettar tal-analizi tal-perikli u l-punti kriti¢i ta' kontroll
(HACCP).

L-ghalf medikat importat fl-Unjoni ghandu jissodisfa I-obbligi generali stabbiliti fl-
Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u I-kundizzjonijiet tal-importazzjoni
stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 183/2005 u fir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'’. F'dan il-qafas, l-importazzjoni tal-ghalf medikat
lejn 1-Unjoni ghandha titqies li taga' fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.

Minghajr pregudizzju ghall-obbligi generali stabbiliti fl-Artikolu 12 tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002 fir-rigward tal-esportazzjoni ta’ ghalf lejn pajjizi terzi, id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw ghall-ghalf medikat u
ghall-prodotti intermed;ji li huma manifatturati, mahzuna, ttrasportati jew imqieghda
fis-suq fl-Unjoni bil-hsieb li jigu esportati. Madankollu, ir-rekwiziti specifi¢i dwar it-
tikkettar, ir-ricetta u l-uzu ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji ma ghandhomx
japplikaw ghal prodotti mahsuba biex jigu esportati.

L-ghalf medikat ghandu jigi manifatturat biss ma’ prodotti medic¢inali veterinarji
awtorizzati u l-kompatibblta tal-komposti kollha uzati ghandha tkun zgurata ghall-
iskop tas-sikurezza u l-effikacja tal-prodott. Rekwiziti specifici addizzjonali jew
struzzjonijiet ghall-inkluzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fl-ghalf ghandhom
jigu previsti biex ikun zgurat it-trattament sikur u effi¢jenti tal-annimali.

L-inkorporazzjoni omogenja tal-prodott medicinali veterinarju fl-ghalf hija wkoll
kru¢jali ghall-manifattura ta’ ghalf medikat sikur u effi¢jenti. Ghaldaqgstant, ghandha
tigi stipulata l-possibbilta 1i jigu stabbiliti kriterji, bhal valuri ta' mira, ghall-
omogeneita tal-ghalf medikat.

Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i
tal-Komunita rigward il-prodotti medic¢inali veterinarji (GU L 311, 28.11.2001, p. 1).

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

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 (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).

Ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel,
mas-sahha tal-annimali u mar-regoli dwar il-welfare tal-annimali ( GU L 165, 30.4.2004, p. 1)
(Rettifika: GU L 191, 28.5.2004, p. 1).

MT



MT

(I

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf jistghu jipproducu, fi hdan stabbiliment wiched, firxa
wiesgha ta’ ghalf ghal annimali fil-mira differenti u li fih tipi differenti ta’ komposti
bhal addittivi tal-ghalf jew prodotti medicCinali veterinarji. Il-manifattura ta’ tipi
differenti ta’ ghalf wara xulxin fl-istess linja ta’ produzzjoni tista’ tirrizulta fil-
prezenza ta’ trac¢i ta’ sustanza fil-linja, 1i tispicca fil-bidu tal-produzzjoni ta’ ghalf
iehor. Dan it-trasferiment ta’ tra¢¢i ta’ sustanza minn lott ta’ produzzjoni ghall-iehor
jissejjah “trasferenza”.

[t-trasferenza tista’ ssehh waqt il-produzzjoni, l-ipprocessar, il-hazna u t-trasport tal-
ghalf fejn l-istess taghmir ta' produzzjoni u ta' processar, facilitajiet ta’ hazna jew
mezzi ta’ trasport jintuzaw ghal ghalf b’komponenti differenti. Ghall-ghan ta' dan ir-
Regolament, il-kuncett ta' "trasferenza" jintuza specifikament ghad-denominazzjoni
tat-trasferiment ta' trac¢i ta' sustanza attiva li tinsab f'ghalf medikat lejn ghalf mhux fil-
mira, filwaqt li t-terminu "kontaminazzjoni kro¢jata" ghandu jitqies bhala
kontaminazzjoni li tirrizulta minn trasferenza jew mit-trasferiment fl-ghalf ta'
kwalunkwe sustanza mhux intenzjonata. It-trasferenza ta’ sustanzi attivi li jinsabu
f’ghalf medikat lejn ghalf mhux fil-mira ghandha tigi evitata jew mizmuma fl-iktar
livell baxx possibbli. Sabiex tkun imharsa s-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem u
l-ambjent, il-livelli massimi ta’ trasferenza ghal sustanzi attivi f’ghalf medikat
ghandhom jigu stabbiliti, abbazi ta' valutazzjoni xjentifika tar-riskji mwettqa mill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u filwaqt i titqies l-applikazzjoni ta’ prattika
tajba ta’ manifattura u l-prin¢ipju ALARA (l-aktar baxx li jista' ragonevolment
jintlahaq). Il-limiti generali ghandhom jigu stipulati f"dan ir-Regolament, filwaqt li
jitgiesu t-trasferenza inevitabbli u r-riskju kkawzat mis-sustanzi attivi kkoncernati.

[t-tikkettar ta’ ghalf medikat ghandu jikkonforma mal-prin¢ipji generali stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 767/2009 u jkun soggett ghal rekwiziti spe¢ifici ta’ tikkettar
sabiex jipprovdi lill-utent bl-informazzjoni mehtiega biex jamministra korrettament -
ghalf medikat. Bl-istess mod, ghandhom jigu stabbiliti limiti ghad-devjazzjonijiet tal-
kontenut tikkettat ta’ ghalf medikat mill-kontenut attwali.

L-ghalf medikat ghandu jigi kkummerc¢jalizzat f’kontenituri ssigillati ghal ragunijiet
ta’ sikurezza u biex ikun imhares I-interess tal-utent.

Ghall-kummer¢ ta’ ghalf medikat intra-Unjoni, ghandu jkun zgurat li l-prodott
medic¢inali veterinarju 1i fih 1-ghalf medikat, ikun gie debitament awtorizzat fl-Istat
Membru ta’ destinazzjoni skont id-Direttiva 2001/82/KE.

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw, kemm jekk joperaw f'fabbrika
tal-ghalf, bi trakk mghammar apposta jew fir-razzett stess, jahznu, jittrasportaw jew
igieghdu fis-suq ghalf medikat u prodotti intermedji, ghandu jigi approvat 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-
traccabilita tal-prodott. Ghandha ssir dispozizzjoni ghal proc¢edura ta’ tranzizzjoni
dwar l-istabbilimenti li diga huma approvati skont id-Direttiva 90/167/KEE.

Sabiex jigi zgurat 1-uzu sikur tal-ghalf medikat, il-provvista u l-uzu tieghu ghandhom
ikunu soggetti ghall-prezentazzjoni ta’ ricetta veterinarja valida li tkun inharget wara
ezami tal-annimali li se jigu trattati. Madankollu, il-possibbilta li jigi mmanifatturat
ghalf medikat qabel tigi prezentata ricetta lill-manifattur ma ghandhiex tigi eskluza.

Sabiex jigi zgurat l-uzu partikolarment prudenti ta’ ghalf medikat ghall-annimali li
jipproducu l-ikel u ghaldagstant biex jipprovdi 1-bazi ghall-assigurazzjoni ta’ livell
gholi ta’ harsien tas-sahha pubblika, ghandhom jigu stipulati kundizzjonijiet specifici
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(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

dwar l-uzu u l-validita tar-ri¢etta, b'konformita mal-perjodu ta’ rtirar u z-zamma tar-
registri mid-detentur tal-annimali.

Meta wiehed iqis ir-riskji serji ghas-sahha pubblika li tirrapprezenta r-rezistenza ghall-
agenti antimikrobi¢i, huwa f'loku li jigi limitat l-uzu ta’ ghalf medikat 1i fih l-agenti
antimikrobi¢i ghall-annimali li jipproducu l-ikel. L-uzu preventiv jew l-uzu ghat-titjib
tal-prestazzjoni ta’ annimali li jipproducu l-ikel ghandu, b'mod partikolari, ma jkunx
permess.

Ghanda tigi stabbilita sistema ghall-gbir ta’ prodotti mhux uzati jew skaduti biex jigi
kkontrollat kwalunkwe riskju li dawn il-prodotti jistghu joholqu fir-rigward tal-harsien
tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent.

Biex ikun hemm konformita mal-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament u biex jitqies il-
progress tekniku u l-izviluppi xjentifi¢i, is-setgha li jigu adottati atti skont I-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghandu jigi delegat
lill-Kummissjoni fir-rigward tal-istabbiliment ta’ limiti specifi¢i ta’ trasferenza u tal-
emenda tal-Annessi ta’ dan ir-Regolament. Dawk I-Annessi jikkoncernaw
dispozizzjonijiet dwar Il-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, l-inkorporazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju fl-ghalf, it-tikkettar tal-
partikolaritajiet tal-ghalf medikat u I-prodotti intermedji, it-tolleranzi permessi ghat-
tikkettar tal-kompozizzjoni ta’ ghalf medikat jew prodotti intermedji u I-mudell tal-
formola li tintuza ghar-ricetta veterinarja. Meta tkun qed thejji u tfassal l-atti delegati,
il-Kummissjoni ghandha tizgura t-trazmissjoni simultanja, f'waqtha u xierqa ta'
dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Biex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament dwar l-istabbiliment ta' kriterji ta' omogeneita ghall-ghalf medikat, il-
Kummissjoni ghandha tinghata s-setghat ta' implimentazzjoni. Dawk is-setghat
ghandhom ikunu ezer¢itati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali
dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-ezerc¢izzju mill-Kummissjoni
tas-setghat ta' implimentazzjoni'".

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu penalitajiet 1i japplikaw ghall-ksur tad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega
biex jizguraw li jigu implimentati. Tali penalitajiet ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi.

Peress li I-ghan ta' dan ir-Regolament, jigifieri li jikkontribwixxi, permezz tal-kisba ta'
livell gholi ta' harsien tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, I-ghoti ta' informazzjoni
xierqa lill-utenti u t-tishih tal-funzjonament effettiv tas-suq intern, ma jistax jinkiseb
b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri u ghalhekk jista' jinkiseb ahjar fil-livell tal-
Unjoni, I-Unjoni tista' tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita,
kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa
mehtieg sabiex jintlahaq dak il-ghan.

GU L 55,28.2.2011, p. 13.
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Kapitolu I
Kamp ta' applikazzjoni u definizzjonijiet
Artikolu 1
Kamp ta' applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal:

(a)
(b)

(c)

MT

il-manifattura, il-hazna u t-trasport ta' ghalf medikat u prodotti intermedji;

it-tqeghid fis-suq, inkluza l-importazzjoni, u l-uzu ta' ghalf medikat u prodotti
intermedji;

l-esportazzjoni lejn pajjizi terzi ta' ghalf medikat u prodotti intermedji. Madanakollu,
lI-Artikoli 9, 15, 16 u 17 ma ghandhomx japplikaw ghal ghalf medikat u prodotti
intermedji li t-tikketta taghhom tindika li huma mahsuba ghall-esportazzjoni lejn
pajjizi terzi.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

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

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

id-definizzjonijiet ta’ “ghalf”, “negozju tal-ghalt”, u “tqeghid fis-suq” kif
stabbilit fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

1d-definizzjonijiet ta’ “addittiv tal-ghalf” u "razzjon ta' kuljum" kif stabbilit fl-
Artikolu 2(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;

b (13

id-definizzjonijiet ta’ “annimal li jipproduci l-ikel”, “materjali tal-ghalf”,
“ghalf kompost”, “ghalf komplementari”, “ghalf minerali”, “tikkettar”,
“tikketta”, “skadenza minima ta’ hazna” u “lott” kif stabbilit fl-Artikolu 3(2)
tar-Regolament (KE) Nru 767/2009;

1d-definizzjoni ta' "stabbiliment" kif stabbilit fl-Artikolu 3 ta’Regolament (KE)
Nru. 183/2005,

id-definizzjonijiet ta’ “kontroll uffi¢jali” u “awtorita kompetenti” kif stabbilit
fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004;

% C 2 [13

1d-definizzjonijiet ta’ “prodott medicinali veterinarju”, “perjodu ta’ irtirar”,
“sahha” u “ricetta veterinarja” kif stabbilit fl-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/82/KE.

Ghandhom japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:

(a)

(b)

(c)

"ghalf medikat": tahlita ta’ prodott medicinali veterinarju wiehed jew aktar jew
prodotti intermedji ma’ ghalf wiehed jew aktar li huwa lest biex jigu maghluf
lill-annimali minghajr aktar processar;

"prodott intermedju": tahlita ta' prodott medicinali veterinarju wiehed jew aktar
ma' ghalf wiehed jew aktar, mahsub ghall-uzu tal-manifattura ta' ghalf medikat;

"sustanza attiva": sustanza b'attivita farmakologika;
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(d) "ghalf mhux fil-mira": ghalf li mhux mahsub biex jinkludi prodott medi¢inali
veterinarju specifiku;

(e) "trasferenza": it-trasferiment ta' tracCi ta' sustanza attiva lejn ghalf mhux fil-
mira;

(f) “operatur tan-negozju tal-ghalf”: kwalunkwe persuna fizika jew legali
responsabbli biex tizgura li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament jintlahqu fin-
negozju tal-ghalf taht il-kontroll tieghu;

(g) "distributur": kwalunkwe operatur tan-negozju tal-ghalf li jissupplixxi ghalf
medikat, ippakkjat u lest ghall-uzu, lid-detentur tal-annimali;

(h) "mikser mobbli": operatur tan-negozju tal-ghalf bi stabbiliment tal-ghalf li
huwa maghmul minn trakk mghammar apposta ghall-manifattura ta' ghalf
medikat;

(1) "mikser fl-azjenda"; operatur tan-negozju tal-ghalf li jimmanifattura ghalf fl-
azjenda tal-uzu.

Kapitolu II
IlI-manifattura, il-hazna, it-trasport u t-tqeghid fis-suq

Artikolu 3
Obbligi generali

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom jimmanifatturaw, jahznu, jittrasportaw u jqieghdu
fis-suq ghalf medikat u prodotti intermedji f’konformita mal-Anness .

Artikolu 4
Sistema ta' analizi tal-perikli u punti kritici ta’ kontroll

L-operaturi fin-negozji tal-ghalf li jimmanifatturaw, jahznu, jittrasportaw u jqieghdu fis-suq
ghalf medikat u prodotti intermedji ghandhom jistabbilixxu, jimplimentaw u jzommu
procedura jew proc¢eduri permanenti bil-miktub ibbazati fuq is-sistema ta' analizi tal-perikli u
punti kriti¢i ta' kontroll (minn hawn 'il quddiem: “HACCP”) kif stipulat fir-Regolament (KE)
Nru 183/2005.

Artikolu 5
Kompozizzjoni

1. L-ghalf medikat u l-prodotti intermedji ghandhom jigu manifatturati biss minn
prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati ghall-iskop tal-manifattura ta’ ghalf
medikat skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva 2001/82/KE.

2. [lI-manifattur tal-ghalf medikat ghandu jizgura dan 1i ge;j:

(a) il-prodott medi¢inali veterinarju hu inkorporat fl-ghalf fkonformita mal-
Anness II;

(b) 1-ghalf medikat ikun manifatturat f’konformita mal-kundizzjonijiet rilevanti
stabbiliti fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott imsemmija fl-Artikolu 14
tad-Direttiva 2001/82/KE, b'rabta mal-prodotti medic¢inali veterinarji li
ghandhom jigu inkorporati fl-ghalf medikat;
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(c) ma hemm l-ebda possibbilta ta’ interazzjoni bejn il-prodotti medicinali
veterinarji u l-ghalf li ddghajjef is-sikurezza jew l-effikacja tal-ghalf medikat;

(d) addittiv tal-ghalf 1li ghalih huwa stabbilit kontenut massimu fl-att ta’
awtorizzazzjoni rispettiv mhux inkorporat fl-ghalf medikat jekk diga jintuza
bhala sustanza attiva fil-prodott medi¢inali veterinarju.

Artikolu 6
Omogeneita

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw ghalf medikat ghandhom
jizguraw l-inkorporazzjoni omogenja tal-prodott medic¢inali veterinarju jew il-prodott
intermedju fl-ghalf.

2. [I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi kriterji
ghall-inkorporazzjoni omogenja tal-prodott medicinali veterinarju fl-ghalf medikat
jew fil-prodott intermedju, filwaqt li jitqiesu l-karatteristici specifi¢i tal-prodotti
medic¢inali veterinarji u tat-teknologija tat-tahlit. Dawk Il-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu

20(2).
Artikolu 7
Trasferenza
1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jimmanifatturaw, jahznu, jittrasportaw u jqieghdu

fis-suq ghalf medikat u prodotti intermed;ji ghandhom japplikaw mizuri fkonformita
mal-Artikolu 3 u 4 biex jevitaw it-trasferenza.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha 1i tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 19 dwar I-istabbiliment ta’ limiti ta’ trasferenza specifi¢i ghal sustanzi
attivi.

Fejn ma gew stabbiliti I-ebda limiti specifi¢i ta’ trasferenza ghal sustanza attiva,
ghandhom japplikaw il-limiti ta' trasferenza li gejjin:

(a) ghal sustanzi antimikrobi¢i attivi, 1% tas-sustanza attiva fl-ahhar lott ta’ ghalf
medikat jew ta’ prodott intermedju prodotti gabel il-produzzjoni ta’ ghalf mhux
fil-mira;

(b) ghas-sustanzi attivi l-ohra, 3 % tas-sustanza attiva fl-ahhar lott ta’ ghalf
medikat jew ta’ prodott intermedju prodotti qabel il-produzzjoni ta’ ghalf mhux
fil-mira.

Artikolu 8
Produzzjoni anticipata

L-ghalf medikat u I-prodotti intermedji jistghu jigu manifatturati u mahzuna qabel tinhareg ir-
ricetta msemmija fl-Artikolu 15. Din id-dispozizzjoni ma ghandhiex tapplika ghall-miksers flI-
azjenda jew fil-kaz ta’ manifattura ta’ ghalf medikat jew prodotti intermedji minn prodotti
medic¢inali veterinarji skont 1-Artikoli 10 jew 11 tad-Direttiva 2001/82/KE.
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Artikolu 9
Tikkettar

1. Minbarra I-Artikolu 11(1), 1-Artikolu 12 u 14 tar-Regolament (KE) Nru 767/2009, it-
tikkettar ta' ghalf medikat u prodotti intermed;ji ghandu jikkonforma mal-Anness 11
ta' dan ir-Regolament.

2. Meta l-kontenituri jintuzaw minflok materjal ta’ ppakkjar, dawn ghandhom ikunu
akkumpanjati minn dokumenti li jikkonformaw mal-paragrafu 1.

3. It-tolleranzi permessi ghad-diskrepanzi bejn il-valuri kompozizzjonali ttikettati ta’
ghalf medikat jew prodott intermedju u l-valuri analizzati fil-kontrolli uffi¢jali
mwettqa fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 882/2004 huma kif stabbilit fl-
Anness IV.

Artikolu 10
Ippakkjar

L-ghalf medikat u l-prodotti intermedji ghandhom jitqieghdu fis-suq biss f’pakketti jew
kontenituri ssigillati. Il-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.

Artikolu 11
Kummer¢ Intra-Unjoni

Meta I-Istat Membru tal-manifattura ta’ ghalf medikat mhuwiex I-istess bhall-Istat Membru
fejn jintuza mid-detentur tal-annimali, il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jkun
awtorizzat fkonformita mad-Direttiva 2001/82/KE fl-Istat Membru ta’ uzu.

Kapitolu I11
Approvazzjoni ta' stabbilimenti

Artikolu 12
Obbligu ta' approvazzjoni

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf 1i jimmanifatturaw, jahznu, jittrasportaw jew iqieghdu fis-
suq l-ghalf medikat jew il-prodotti intermedji ghandhom jizguraw li l-istabbilimenti taht il-
kontroll taghhom ikunu approvati mill-awtorita kompetenti.

Artikolu 13
Procedura ta' approvazzjoni u listi ta' stabbilimenti approvati

1. L-awtorita kompetenti ghandha tapprova biss stabbilimenti li waqt zjara fuq il-post,
qabel il-bidu ta' kull attivita, urew li s-sistema stabbilita ghall-manifattura, il-hazna,
it-trasport u tqeghid fis-suq ta' ghalf medikat u prodotti intermed;ji jissodisfaw ir-
rekwiziti tal-Kapitolu II.

2. IlI-pro¢edura ghall-ghoti, is-sospensjoni, ir-revoka ta’, jew l-emenda ghall-
approvazzjoni ta’ stabbilimenti ghandha tkun soggetta ghall-Artikolu 13(2) u I-
Artikoli 14, 15, 16 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 183/2005.

3. L-istabbilimenti ghandhom jigu rregistrati fil-lista nazzjonali kif imsemmi fl-
Artikolu 19(2) tar-Regolament (KE) Nru 183/2005 permezz ta’ numru ta’
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identifikazzjoni individwali li jkun gie attribwit fil-forma stabbilita fl-Anness V tal-
Kapitolu II ta’ dak ir-Regolament.

Artikolu 14
Stabbilimenti approvati f'konformita mad-Direttiva 90/167/KEE

L-istabbilimenti li jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament li diga
gew approvati fkonformita mad-Direttiva 90/167/KEE jistghu jkomplu l-attivitajiet
taghhom soggetti ghas-sottomissjoni, minn [Office of Publications, please insert date
counting 18 months from the date of entry into force of this Regulation], ta’
dikjarazzjoni lill-awtorita kompetenti relevanti fiz-zona ta’ fejn jinsabu l-facilitajiet
taghhom, f’forma stabbilita minn din l-awtorita kompetenti, li jissodisfaw ir-rekwiziti
ghall-approvazzjoni msemmija fl-Artikolu 13(1).

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom igeddu, jissospendu, jirrevokaw jew jemendaw
l-approvazzjoni ta’ dawk l-istabbilimenti fkonformitd mar-regoli u I-proc¢eduri
relevanti msemmija fl-Artikolu 13(1) ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikoli 13(2), 14,
15 u 16 tar-Regolament (KE) Nru 183/2005. Fejn id-dikjarazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1 ma tittressagx fil-perjodu specifikat, l-awtorita kompetenti ghandha
tissospendi l-approvazzjoni ezistenti f'konformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament
(KE) Nru 183/2005.

Kapitolu IV
Ricetta u uzu

Artikolu 15
Ricetta

Il-provvista ta’ ghalf medikat lid-detenturi tal-annimali ghandha tkun soggetta ghall-
prezentazzjoni u, fil-kaz tal-manifattura minn miksers fl-azjenda, il-pussess ta’ ricetta
veterinarja u ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 6.

Ir-ricetta ghandu jkun fiha l-informazzjoni stabbilita fl-Anness V. Ir-ricetta originali
ghandha tinzamm mill-manifattur jew, fejn xieraq, mid-distributur. Il-persuna li
tohrog ir-ricetta u d-detentur tal-annimali ghandu jzomm kopja tar-ricetta. L-originali
u l-kopji ghandhom jinzammu ghal tliet snin mid-data tal-hrug.

Bl-ec¢cezzjoni ta’ ghalf medikat ghal annimali 1i ma jipproducux ikel, 1-ghalf medikat
ma ghandux jintuza ghal aktar minn trattament wiehed bl-istess ricetta.

Ir-ricetta ghandha tkun valida ghal perjodu massimu ta’ sitt xhur ghal annimali li ma
jipproducux ikel u tliet gimghat ghal annimali li jipproducu ikel.

L-ghalf medikat 1i tkun harget ricetta ghalih jista' jintuza biss ghal annimali
ezaminati mill-persuna li tkun kitbet ir-ricetta u ghal marda dijanjostikata biss. Il-
persuna li tkun kitbet ir-ricetta ghandha tivverifika 1i din il-medikazzjoni tkun
gustifikata ghall-annimali fil-mira ghal ragunijiet veterinarji. Barra minn hekk, din il-
persuna ghandha tizgura li l-amministrazzjoni tal-prodott medicinali inkwistjoni ma
tkunx inkompatibbli ma’ trattament jew wuzu iehor u li ma hemmx xi
kontraindikazzjoni jew interazzjoni meta jintuzaw ghadd ta' prodotti medic¢inali.
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Ir-ricetta ghandha, f’konformitda mas-sommarju tal-karatteristi¢ci tal-prodott
medic¢inali veterinarju, tindika r-rata tal-inkluzjoni ta’ prodott medi¢inali veterinarju
kkalkulat abbazi tal-parametri relevanti.

Artikolu 16
Uzu f'annimali li jipproducu l-ikel

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf 1i jfornu ghalf medikat lid-detentur ta’ annimali li
jipproducu l-ikel, jew ta' miksers fl-azjenda ta’ ghalf medikat ghall-annimali li
jipproducu l-ikel ghandhom jizguraw li l-kwantitajiet ipprovduti jew imhallta ma
jagbzux:

(a) il-kwantitajiet stipulati fir-ricetta u

(b) il-kwantitajiet mehtiega ghal trattament ta’ xahar jew gimghatejn fil-kaz ta’
ghalf medikat li fih prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobici.

L-ghalf medikat li fih prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobi¢i ma ghandhux
jintuza ghall-prevenzjoni ta' mard f’annimali li jipproducu l-ikel jew ghat-titjib tal-
prestazzjoni taghhom.

Wagqt l-amministrazzjoni ta’ ghalf medikat, id-detentur ta’ annimali li jipproducu 1-
ikel ghandu jizgura l-konformita mal-perjodu ta’ irtirar stipulat fir-ricetta veterinarja.

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jghalfu l-annimali li jipproducu l-ikel b’ghalf
medikat ghandhom izommu registri fkonformita mal-Artikolu 69 tad-Direttiva
2001/82/KE. Dawn ir-registri ghandhom jinzammu ghal hames snin wara d-data ta’
amministrazzjoni ta’ ghalf medikat, inkluz meta l-annimal jigi maqtul matul il-
perjodu ta’ hames snin.

Artikolu 17
Sistema tal-gbir ta' prodotti mhux uzati jew skaduti

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li sistemi xierqa ta’ kollezzjoni jkunu mhaddma ghal
ghalf medikat u prodotti intermedji 1i huma skaduti jew, f'kaz li detentur tal-annimali jkun
ir¢ieva kwantita akbar ta’ ghalf medikat, minn dik li huwa effettivament juza ghat-trattament
imsemmi fir-ricetta veterinarja.

Kapitolu V
Proceduri u dispozizzjonijiet finali

Artikolu 18
Emenda tal-Anness

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 19
fir-rigward ta’ emendi tal-Annessi I sa V, sabiex tqis il-progress tekniku u l-izviluppi
xjentifici.

Artikolu 19

EZercizzju tad-delega

[I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati f'dan 1-Artikolu.
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[I-Kummissjoni ghandha tinghata d-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikoli 7 u 18
ghal perjodu indeterminat ta' zmien 1i jibda mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikoli 7 u 18 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe
hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' revoka ghandha ttemm
id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-dec¢izjoni. Din ghandha ssir effettiva I-ghada
tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data
aktar tard specifikata hemmhekk. Din ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' ebda att
delegat diga fis-sehh.

Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah b'mod simultanju
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont 1-Artikoli 7 u 18 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,
qabel 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 20
Procedura ta’ kumitat

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

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn ikollha tinkiseb l-opinjoni tal-Kumitat permezz ta’ procedura bil-miktub, dik il-
pro¢edura ghandha tintemm minghajr rizultat meta, fil-limitu ta’ Zmien ghall-hrug
tal-opinjoni, il-president tal-Kumitat jiddeciedi hekk, jew maggoranza sempli¢i tal-
membri tal-Kumitat titlob hekk.

Artikolu 21
Penalitajiet

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penalitajiet applikFabbli
ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu l-mizuri
kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. [l-penalitajiet stipulati jridu
jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni
sa [Office of Publications, please insert date counting [12] months from the date of

entry into force of this Regulation] l-aktar tard u ghandhom jinnotifikawhom
minghajr dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 22
Revoka

Id-Direttiva 90/167/KEE hija b’dan imhassra.
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Ir-referenzi ghad-Direttivi revokati ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal dan ir-
Regolament u ghandhom jinqraw skont it-tabella ta' korrelazzjoni fl-Anness V1.

Artikolu 23
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-pubblikazzjoni tieghu f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ir-Regolament ghandu japplika minn [Office of Publications, please insert date counting [12]
months from the date of entry into force of this Regulation).

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
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