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ANNESS 1

Rekwiziti ghall-operaturi tan-negozju tal-ghalf, kif imsemmi fl-Artikolu 3

TAQSIMA 1
FACILITAJIET U TAGHMIR

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom juzaw facilitajiet u taghmir 1i jissodisfaw ir-

rekwiziti 1i gejjin.

1. [1-facilitajiet u t-taghmir u z-zona immedjata ta' madwarhom ghandhom jinzammu
ndaf u ghandhom jigu implimentati programmi effettivi ta' kontroll ta' pesti.
Ghandhom jigu introdotti programmi ta’ tindif. Dawk il-programmi ghandhom
jizguraw li kwalunkwe kontaminazzjoni, inkluz minn residwi ta’ detergenti u
bijo¢idi, u kwalunkwe kontaminazzjoni krocjata, inkluz bhala rizultat tat-trasferenza,
tigi minimizzata.

2. [t-tqassim, id-disinn, il-kostruzzjoni u d-daqs tal-facilitajiet u t-taghmir ghandhom
ikunu tali li:

(a) jnaqgsu r-riskju ta' zbalji u jevitaw kwalunkwe effett hazin b'mod generali fuq
is-sikurezza u l-kwalita tal-prodotti;

(b) jippermettu t-tindif u d-dizinfezzjoni xierqa;

(c) jippermettu li I-makkinarju li jigi fkuntatt mal-ghalf jitnixxef wara kwalunkwe
process ta' tindif bil-likwidi.

3. [1-facilitajiet u t-taghmir li jkunu se jintuzaw ghall-manifattura ghandhom jghaddu
minn kontrolli xierqa u ta' spiss, fkonformita mal-pro¢eduri bil-miktub stabbiliti
minn qabel mill-manifatturi tat-taghmir.

L-imwiezen u I-ghodod tal-kejl kollha ghandhom ikunu xierqa ghall-firxa ta' pizijiet
jew volumi li ghandhom jitkejlu u ghandhom jigu ttestjati ta' spiss ghall-akkuratezza.

[1-miksers kollha ghandhom ikunu xierqa ghall-firxa ta' pizijiet jew volumi mhallta,
u ghandhom ikunu kapa¢i jimmanifatturaw tahlitiet omogenji xierqa. L-operaturi
ghandhom juru l-effettivita tal-miksers fir-rigward tal-omogeneita.

4. [1-facilitajiet ghandu jkollhom dawl naturali jew artifi¢jali xieraq.

[1-facilitajiet tad-dranagg ghandhom ikunu xierqa ghall-ghan mahsub; dawn
ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija biex jevitaw ir-riskju ta' kontaminazzjoni tal-
ghalf.

6. L-ilma uzat fil-manifattura ghandu jkun ta' kwalita xierqa ghall-annimali; il-gifuni
tal-ilma ghandom ikunu ta' natura inerta.

7. [I-hmieg tad-dranagg, l-iskart u 1-ilma tax-xita ghandhom jitnehhew b'mod li jizgura
li t-taghmir u s-sikurezza u l-kwalita tal-ghalf medikat u prodotti intermedji ma
jkunux affettwati.

8. Fejn xieraq, it-temperaturi ghandhom jinzammu kemm jista’ jkun baxxi sabiex jigu
evitati I-kondensazzjoni u t-tahsir.

9. [t-tahsir u t-trab ghandhom jigu kkontrollati biex tigi evitata invazjoni ta' pesti.

10. Fejn mehtieg, twieqi u fethiet ohrajn ghandhom ikunu protetti mill-pesti. Il-bibien

ghandhom ikunu jinghalqu minghajr spazju u protetti mill-pesti meta maghluqin.
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11.

Fejn mehtieg, soqfa u oggetti mwahhla fl-gholi ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u
mlestija biex jevitaw l-akkumulazzjoni tal-hmieg u jnaqqsu l-kondensazzjoni, it-
trobbija ta' mofof mhux mixtieqa u t-twaqqiegh ta' partikoli li jistghu jaffettwaw is-
sikurezza u 1-kwalita tal-ghalf medikat u prodotti intermedji.

TAQSIMA 2
PERSUNAL

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandu jkollhom bizzejjed persunal bil-hiliet u I-
kwalifiki mehtiega ghall-manifattura tal-prodotti inkwistjoni. Il-persunal kollu
ghandu jigi infurmat b'mod ¢ar bil-miktub dwar id-dmirijiet, ir-responsabbiltajiet u s-
setghat tieghu, spec¢jalment meta ssir kwalunkwe bidla, b'tali mod biex tinkiseb il-
kwalita mixtieqa tal-prodott.

Ghandha tigi nnominata persuna kwalifikata responsabbli mill-manifattura tal-ghalf
medikat u prodotti intermedji u persuna kkwalifikata responsabbli mill-kontroll tal-
kwalita.

Trid titfassal pjanta tal-organizzazzjoni li tistabbilixxi I-kwalifiki u r-
responsabbiltajiet tal-persunal supervizorju u tkun disponibbli ghall-awtoritajiet
kompetenti f'kaz ta' spezzjoni.

TAQSIMA 3
IL-MANIFATTURA

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf ghandhom jizguraw 1i l-istadji differenti tal-
produzzjoni jitwettqu f'’konformita ma' pro¢eduri bil-miktub stabbiliti minn gabel.

Ghandhom jittiechdu mizuri tekni¢i jew organizzattivi biex jigu evitati kwalunkwe
kontaminazzjoni kro¢jata jew zbalji, biex jitwettqu verifiki waqt il-manifattura u biex
ikun zgurat it-traccar effettiv tal-prodotti uzati ghall-manifattura tal-ghalf medikat u
prodotti intermedji.

[l-prezenza ta’ sustanzi mhux mixtieqa fi hdan it-tifsira tad-Direttiva 2002/32/KE u
ta' kontaminanti ohra b'rabta mas-sahha tal-bniedem u tal-annimali ghandha tigi
mmonitorjata, u ghandhom jittiechdu mizuri xierqa biex titnaqqgas din il-prezenza.

[l-prodotti uzati ghall-manifattura u I-ghalf mhux processat ghandhom jinhaznu
separatament mill-ghalf medikat u prodotti intermed;ji biex tigi evitata kwalunkwe
kontaminazzjoni krocjata.

Skart u materjali ohra mhux intenzjonati ghall-ghalf ghandhom jigu separati,
ittikkettati b'mod xieraq u uzati jew mormija b'mod xieraq u mhux uzati bhala ghalf.

TAQSIMA 4
KONTROLL TAL-KWALITA

L-operaturi tan-negozji tal-ghalf ghandhom, bhala parti mis-sistema tal-kontroll tal-
kwalita, ikollhom ac¢ess ghal-laboratorju b'persunal u taghmir xierqa.

Ghandu jitfassal bil-miktub u jigi implimentat pjan ta’ kontroll tal-kwalita. Dan
ghandu jinkludi, b'mod partikolari, verifiki dwar il-punti kriti¢i fil-process tal-
manifattura, proceduri u frekwenzi ta' kampjunar, metodi tal-analizi u l-frekwenzi
taghhom, konformita mal-ispecifikazzjonijiet minn materjali processati sa prodotti
finali u I-mizuri li ghandhom jittiehdu f'kaz ta' nugqas ta' konformita.
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3. [1-Verifiki specifici maghmulin ta' spiss mill-operaturi nfushom ghandhom jizguraw
konformita mal-kriterji ta' omogeneita kif stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 6(2),
il-limiti tat-trasferenza kif stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 7(2) u z-zmien tal-hzin
minimu tal-ghalf medikat.

4. Kampjuni tal-prodotti uzati ghall-manifattura ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji
u ta’ kull lott ta’ ghalf medikat u prodotti intermed;ji ghandhom jittiehdu fi kwantita
suffi¢jenti fkonformita ma' pjan ta’ kampjunar stabbilit minn qabel biex tigi zgurata
t-traccabbilta. Il-kampjuni ghandhom jigu ssigillati u ttikkettati biex ikunu jistghu
jigu identifikati facilment u mahzuna f'kundizzjonijiet li jevitaw kwalunkwe bidla
barra min-normal fil-kompozizzjoni tal-kampjun jew xi tahsir. Ghandhom jinzammu
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti ghal perjodu xieraq ghall-uzu li ghalih
1-ghalf medikat ikun imqieghed fis-suq.

TAQSIMA 5
HAZNA U TRASPORT

L-ghalf medikat u prodotti intermed;ji ghandhom jinhaznu fi kmamar separati u sikuri apposta
li jkollhom acc¢ess ghalihom persuni awtorizzati mill-operaturi tan-negozju tal-ghalf biss, jew
issigillati f'kontenituri ermeti¢i 1i huma ddisinjati spe¢ifikament ghall-hzin ta' tali prodotti.
Ghandhom jinhaznu f’postijiet iddisinjati, addattati u mizmuma biex jizguraw kundizzjonijiet
tajba tal-hazna.

Ghalf medikat u prodotti intermedji ghandhom jigu mahZuna u trasportati b’tali mod li jkunu
fa¢ilment identifikabbli. Ghalf medikat u prodotti intermedji ghandhom jigu trasportati
b’mezzi ta’ trasport xierqa.

TAQSIMA 6
7ZAMMA TAR-REGISTRI

1. L-operaturi tan-negozju tal-ghalf 1i jimmanifatturaw, jittrasportaw jew iqieghdu fis-
suq ghalf medikat u prodotti intermedji ghandhom izommu f'registru d-dejta
rilevanti, li jkun fiha dettalji dwar ix-xiri, il-manifattura, il-hazna, it-trasport u t-
tgeghid fis-suq ghat-traccar effettiv mir-ricevuta sal-wasla, inkluza l-esportazzjoni
lejn id-destinazzjoni finali.

2. Ir-registru msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jinkludi:

(a) id-dokumentazzjoni tal-HACCP imsemmija fl-Artikolu 6(2)(g) tar-Regolament
(KE) Nru 183/2005,

(b) il-pjan ta' kontroll tal-kwalita u r-rizultati tal-kontrolli rilevanti,

(c) l-ispecifikazzjonijiet u l-kwantitajiet ta' prodotti medic¢inali veterinarji,
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 11 gew manifatturati, inkluzi l-prodotti medic¢inali veterinarji,
materjali tal-ghalf, ghalf kompost, addittivi tal-ghalf u prodotti intermed;ji li
jkunu gew uzati,

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

(f) l-ispecifikazzjonijiet u l-kwantitajiet ta’ ghalf medikat u prodotti intermedji li
jkunu tqieghdu fis-suq jew li jigu esportati lejn pajjizi terzi,
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(g) l-informazzjoni dwar il-manifatturi jew il-fornituri tal-ghalf medikat u prodotti
intermed;ji 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-inqas l-isem, l-indirizz u, fejn applikabbli, in-numru ta’
identifikazzjoni tal-approvazzjoni taghhom, u

(i) l-informazzjoni dwar il-persuna li kitbet ir-ri¢etta, inkluz tal-anqas l-isem u -
indirizz taghha.

Minbarra d-dokumenti li huma permanenti fin-natura taghhom, id-dokumenti
ghandhom jinzammu ghal tliet snin fir-registru wara d-data tal-hrug taghhom.

TAQSIMA 7
ILMENTI U SEJHIET LURA TAL-PRODOTT

L-operaturi tan-negozju tal-ghalf li jqieghdu ghalf medikat u prodotti intermed;i fis-
suq ghandhom jistabbilixxu sistema ghar-registrazzjoni u l-ipprocessar tal-ilmenti.

Dawn ghandhom jistabbilixxu sistema ghall-irtirar fil-pront mis-suq ta' ghalf medikat
jew prodotti intermedji u, jekk mehtieg, ghas-sejha lura min-netwerk ta'
distribuzzjoni ta' prodotti fkaz li ma jkunux jissodisfaw ir-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament. Ghandhom jiddefinixxu, permezz ta' proceduri bil-miktub, id-
destinazzjoni ta' kwalunkwe prodott imsejjah lura, u qabel tali prodotti jitqieghdu
lura fi¢-¢irkolazzjoni ghandhom jghaddu minn valutazzjoni mill-gdid tal-kontroll tal-
kwalita.
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ANNESS 11

Inkorporazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju fl-ghalf kif imsemmi fl-
Artikolu 5(2)(a)

[1-miksers mobbli jew il-miksers fl-azjenda ghandhom juzaw biss prodotti medi¢inali
veterinarji f'rati ta’ inkluzjoni 'l fuq minn 2 kg/t ta' ghalf.

Id-doza ta’ kuljum tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandha tkun inkorporata fi
kwantita ta’ ghalf medikat li tizgura t-tehid tad-doza ta’ kuljum mill-annimal fil-mira
meta jitqies li t-tehid tal-ghalf ta’ annimali morda jista' jvarja minn razzjon normali
ta’ kuljum.

Ghalf medikat li jkun fih id-doza ta’ kuljum tal-prodott medicinali veterinarju
ghandu jikkorrispondi ghal mill-inqas 50% tar-razzjon tal-ghalf ta’ kuljum fuq bazi
ta’ materja niexfa. Ghar-ruminanti, id-doza ta’ kuljum tal-prodott medic¢inali
veterinarju ghandha tkun f'mill-inqas 50% tal-ghalf komplementari ghajr ghall-ghalf
minerali.
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ANNESS II1
Dettalji tat-tikkettar kif imsemmi fl-Artikolu 9(1)

[t-tikketta tal-ghalf medikat u prodotti intermedji ghandha tinkludi d-dettalji li gejjin:

(1

2

3)

4)
)

(6)

(7

()

©)

(10)

(In

(12)

(13)

l-espressjoni  “Ghalf medikat” jew “Prodott intermedju ghall-ghalf medikat”
ssupplimetati bl-espressjoni “komplut” jew “kumplimentari”, kif xieraq, u l-ispeci
fil-mira;

l-isem jew l-isem tan-negozju u I-indirizz tal-operatur tan-negozju tal-ghalf
responsabbli ghat-tikkettar;

in-numru ta’ approvazzjoni tal-persuna responsabbli ghat-tikkettar skont I-Artikolu
12;

in-numru ta’ referenza tal-lott tal-ghalf medikat jew prodott intermed;ju;

il-kwantita netta ta' ghalf medikat espressa f’unitajiet ta’ massa fil-kaz ta’ ghalf
solidu, u f’unitajiet ta’ massa jew volum fil-kaz ta’ ghalf likwidu;

il-prodotti medicinali veterinarji bl-isem, is-sustanza attiva, is-sahha, l-ammont
mizjud, id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni u n-numru tal-
awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni, preceduti bit-titlu "medikazzjoni";

indikazzjonijiet terapewtic¢i tal-prodotti medic¢inali veterinarji, kwalunkwe
kontraindikazzjonijiet u avvenimenti hziena sa fejn dawn id-dettalji huma mehtiega
ghall-uzu;

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”;

rakkomandazzjoni biex jinqara l-fuljett tal-pakkett tal-prodotti medicinali veterinarji
inkluza hyperlink fejn dan jista' jinstab, twissija li I-prodott huwa biss ghat-trattament
tal-annimali u twissija li 1-prodott irid jinzamm 'il boghod mit-tfal;

il-lista ta' addittivi tal-ghalf, pre¢eduta bit-titlu "addittivi", li jinstabu f'ghalf medikat
ghall-annimali 1i jipproducu l-ikel fkonformita mal-Kapitolu I tal-Anness VI tar-
Regolament (KE) Nru 767/2009 jew fil-kaz ta' ghalf medikat ghall-annimali li ma
jipproducux l-ikel fkonformita mal-Kapitolu I tal-Anness VII ta' dak ir-Regolament
u, jekk ikun applikabbli, ir-rekwiziti ta' tikkettar stabbiliti fl-att dwar I-
awtorizzazzjoni tal-addittivi tal-ghalf rispettiv;

l-isem (l-ismijiet) tal-materjali tal-ghalf kif imnizzel (imnizzla) fil-Katalogu msemmi
fl-Artikolu 24(1) tar-Regolament (KE) Nru 767/2009 jew fir-registru msemmi fl-
Artikolu 24(6) ta' dak ir-Regolament. Fejn jintuzaw ghadd ta' materjali tal-ghalf
ghall-manifattura, dawn ghandhom jitnizzlu f'lista fkonformita mad-dispozizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 17(1)(e) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 767/2009;

il-kostitwenti analiti¢i tal-ghalf medikat ghal annimali li jipprodu¢u l-ikel
fkonformita mal-Kapitolu II tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 767/2009 jew
fkonformita mal-Kapitolu II tal-Anness VII ta' dak ir-Regolament fil-kaz ta' ghalf
medikat ghal annimali li ma jipproducux l-ikel;

fil-kaz ta' ghalf medikat ghal annimali 1i ma jipproducux l-ikel, numru tat-telefon bla
hlas jew mezzi ohra xierqa ta' komunikazzjoni biex ix-xerrej ikun jista' jikseb,
flimkien mad-dettalji obbligatorji, informazzjoni dwar l-addittivi tal-ghalf li jinstabu
fl-ghalf medikat jew dwar il-materjali tal-ghalf 1i jinstabu fl-ghalf medikat fejn huma
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(14)
(15)

(16)

mqassma skont il-kategorija kif stipulat fl-Artikolu 17(2)(c) tar-Regolament (KE)
Nru 767/2009;

il-kontenut umdu jekk jagbez 1-14%;

l-istruzzjonijiet ghall-uzu f’konformita mar-ricetta veterinarja u s-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott msemmija fl-Artikolu 14 tad-Direttiva 2001/82/KE;

iz-zmien tal-hzin minimu meta titqies l-istabbilta tal-addittivi tal-ghalf u l-prodott
medic¢inali veterinarju u prekawzjonijiet specjali tal-hzin, jekk f'loku.
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ANNESS 1V

Tolleranzi permessi ghat-tikkettar tal-kompozizzjoni ta’ ghalf medikat jew prodotti
intermedji kif imsemmi fl-Artikolu 9(3)

[t-tolleranzi stabbiliti f’dan il-punt ghandhom jinkludu devjazzjonijiet tekni¢i u
analitiCi.

Meta I-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 Tolleranza
> 500 mg +10%
>10mgu <500 mg +20%
>0,5mgu<10mg +30%
<0,5mg +40 %

Ghad-dettalji tat-tikkettar imsemmija fil-punti 10 u 12 tal-Anness III ta' dan ir-
Regolament, ghandhom japplikaw kif xieraq it-tolleranzi stabbiliti fl-Anness IV tar-
Regolament (KE) Nru 767/2009.
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ANNESS V

Formola tar-ri¢etta kif imsemmi fl-Artikolu 15(2)

“RICETTA GHALL-GHALF MEDIKAT

1.

S kW

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

Kunjom, isem, indirizz u numru tas-shubija professjonali tal-persuna bil-permess li
tikteb ricetta ghal prodott medicinali veterinarju.

Data tal-hrug u firma jew identifikazzjoni elettronika tal-persuna bil-permess li tikteb
ricetta ghal prodott medi¢inali veterinarju.

Isem u indirizz tad-detentur tal-annimal.
Identifikazzjoni u ghadd ta' annimali.
Marda dijanjostikata 1i trid tigi trattata.

Id-denominazzjoni tal-prodott(i) medi¢inali veterinarj(u/i), inkluz Il-isem tas-
sustanz(a/i) attiv(a/i).

Jekk ir-ricetta tinkiteb skont 1-Artikolu 10 u 11 tad-Direttiva 2001/82/KE, ghandha
ssir stqarrija f'dan ir-rigward.

Ir-rata ta’ inkluzjoni tal-prodott(i) medicinali veterinarj(u/i) (kwantita skont l-unita ta'
piz ta' ghalf medikat).

Kwantita ta’ ghalf medikat.

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

Percentwal ta’ ghalf medikat fir-razzjon ta’ kuljum jew il-kwantita ta’ ghalf medikat
ghal kull annimal u jum.

Jekk applikabbli, il-perjodu ta’ rtirar qabel it-tqeghid fis-suq ta' prodotti minn
annimali trattati.

Kwalunkwe twissijiet xierqa.

Ghal annimali 1i jipproducu l-ikel, ghandu jissemma li "din ir-ricetta ma ghandhiex
terga' tigi uzata".

Dawn 1i gejjin ghandhom jimtlew mill-fornitur tal-ghalf medikat jew mill-persuna
responsabbli mit-tahlit fl-azjenda, kif xieraq:

—  isem u isem in-negozju u indirizz;
— data tal-wasla jew tat-tahlit fl-azjenda.

Firma tal-fornitur jew tal-persuna responsabbli mit-tahlit fl-azjenda."
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ANNESS VI

Tabella ta' korrelazzjoni msemmija fl-Artikolu 22

Id-Direttiva 90/167/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1 Artikolu 1

Artikolu 2 Artikolu 2

Artikolu 3(1) Artikolu 5(1)

Artikolu 3(2) -

Artikolu 4(1) Artikoli 3, 4, 5(2), 6, Annessi [ u I
Artikolu 4(2) -

Artikolu 5(1) Artikolu 10

Artikolu 5(2) Artikoli 3(7) u Anness |
- Artikolu 8

Artikolu 6 Artikolu 9 u Anness 111
Artikolu 7 -

Artikolu 8(1) Artikolu 15

Artikolu 8(2) -

Artikolu 8(3) Artikolu 16(3)
Artikolu 9(1) Artikoli 12 u 16(1)
Artikolu 9(2) -

Artikolu 9(3) -

Artikolu 10 Artikolu 11

- Artikolu 13

- Artikolu 14

- Artikolu 16(2)

- Artikolu 16(4)

- Artikolu 17

Artikolu 11 -

Artikolu 12 Artikolu 18

- Artikolu 19

- Artikolu 20

- Artikolu 21

- Artikolu 22

- Artikolu 23

Artikolu 13

Artikolu 14
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Artikolu 15

Artikolu 16

Anness A Anness V

Anness B -

- Anness IV
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