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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
Gustifikazzjoni u ghanijiet

Hidma fuq qafas legali Ewropew ghall-prodotti medic¢inali veterinarji mibdi fl-1965 bl-
adozzjoni tad-Direttiva 65/65/KEE," 1i kienu jehtiegu li l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni  jinhargu qabel prodotti bhal dawn ikunu jistghu jigu
kkummerc¢jalizzati. Minn dakinhar, gew adottati ghadd kbir ta’ direttivi u regolamenti ohrajn
li wessghu u rfinaw ir-regoli, u bil-mod il-mod gie stabbilit gafas armonizzat. F1-2001, ir-
regoli kollha dwar il-produzzjoni, it-tqeghid fis-suq, id-distribuzzjoni u Il-uzu kienu
kkonsolidati f’kodi¢i tal-prodotti medi¢inali veterinarji (id-Direttiva 2001/82/KE);* din kienet
segwita mir-Regolament (KE) Nru 726/2004° Dawn iz-zewg atti jirregolaw l-awtorizzazzjoni,
il-manifatturar, il-kummercjalizzazzjoni, id-distribuzzjoni, il-farmakovigilanza u l-uzu ta’
prodotti medic¢inali veterinarji tul il-hajja  taghhom. L-anness ghad-
Direttiva 2001/82/KE jispec¢ifika d-dejta li ghandha titressaq fl-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Fost affarijiet ohra, ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 jistipula l-proceduri tal-UE li japplikaw ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u veterinarju u jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (‘I-Agenzija’).

Matul il-proc¢edura ta’ kodecizjoni ghall-proposta taghha ghal regolament dwar il-limiti ta’
residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-ikel, il-Kummissjoni ressqet dikjarazzjoni® li
tirrikonoxxi l-importanza tal-problemi marbuta mad-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji u l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fi specijiet fejn mhumiex awtorizzati, u 1-
piz regolatorju sproporzjonat li jxekkel l-innovazzjoni. Din il-proposta hija s-segwitu tal-
Kummissjoni ghad-dikjarazzjoni taghha.

[l-partijiet interessati u I-Istati Membri esprimew thassib li I-legizlazzjoni attwali ma
tipprovdix b’mod shih suq uniku ghall-prodotti veterinarji u tonqos milli tissodisfa 1-htigijiet
tal-Unjoni f’dak li jirrigwarda r-regolazzjoni tal-medic¢ini. B’mod partikolari, is-settur privat u
dak pubbliku indikaw li jehtieg titjib f’dawn l-ogsma li gejjin:

o il-piz regolatorju;

. in-nuqqas ta’ disponibbilta ta’ prodotti medi¢inali veterinarji, b’mod partikolari ghas-
swieq i1z-zghar bhal dak tan-nahal; u

o il-funzjonament tas-suq intern.

F'dan ir-rigward, huwa importanti 1i wiehed ifakkar li 1-htigijiet tas-settur veterinarju huma
sostanzjalment differenti minn dawk tas-settur tal-bniedem inkonnessjoni mal-medicini.
B'mod partikolari, l-ixpruni tal-investiment ghall-medic¢ini ghall-bniedem u dawk veterinarji

Id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE tas-26 ta’ Jannar 1965 dwar l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet stabbiliti bil-
Ligi, b’Regolament jew b’Azzjoni Amministrattiva relatati ma’ prodotti medi¢inali spe¢jali (GU 22, 9.2.1965, p. 369—
373).

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

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

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 251(2) tat-Trattat
KE dwar il-pozizzjoni komuni tal-Kunsill dwar 1-adozzjoni ta' proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill li tistabbilixxi I-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament
attivi fl-ikel li gej mill-annimali, u li thassar ir-Regolament (KEE) Nru 2377/90 (COM(2008) 912, 8.1.2009).
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huma differenti. Perezempju, fis-settur veterinarju hemm hafna specijiet ta' annimali, li
joholqu suq frammentat u l-htiega ta' investimenti magguri halli titwessa' l-awtorizzazzjoni
tal-medicini ezistenti ghal spe¢i wahda ta' annimal ghal ohra. Barra minn hekk, il-mekkanizmi
ghall-iffissar tal-prezzijiet fis-settur veterinarju jsegwu logika kompletament differenti.
Ghaldagstant, il-prezzijiet ghall-medic¢ini veterinarji huma tipikament orhos mill-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bnedmin. Id-daqgs tal-industrija farmacewtika mmirata lejn I-
annimali huwa biss frazzjoni zghira tad-daqs tal-industrija farmacewtika ghall-medi¢ini ghall-
bnedmin. Ghalhekk huwa meqjus xieraq li jissawwar qafas regolatorju li jindirizza I-
karatteristi¢i u l-ispecific¢itajiet tas-settur veterinarju, li ma jistax jitqies bhala mudell ghas-suq
tal-medicini intizi ghall-bnedmin.

Ir-revizjoni tad-Direttiva 2001/82/KE u legizlazzjoni ohra dwar il-prodotti medic¢inali
veterinarji hija konformi mal-prin¢ipji stabbiliti fil-programmi ta’ hidma tal-Kummissjoni tal-
2013 u tal-2014. Il-proposta ghandha l-ghan li timplimenta, filwaqt li tissalvagwardja lis-
sahha pubblika, lis-sahha tal-annimali, lis-sikurezza tal-ikel u lill-ambjent, korp ta’
legizlazzjoni aggornat, proporzjonat imfassal ghall-ispecificitajiet tas-settur veterinarju, li
b’mod partikolari jara li:

. 1zid id-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali veterinarji;

. inaqqas il-pizijiet amministrattivi;

. jistimula l-kompetittivita u l-innovazzjoni;

o itejjeb il-funzjonament tas-suq intern; u

o jindirizza r-riskju ghas-sahha tal-bniedem tar-rezistenza kontra I-mikrobi (AMR).

Dawn l-ghanijiet mhux biss jikkumplimentaw lil xulxin, izda huma wkoll marbuta ma’
xulxin, peress li I-innovazzjoni tipprovdi medi¢ini godda u ahjar ghall-kura u l-prevenzjoni ta’
mard fl-annimali, filwaqt li tigi evitata l-hsara lill-ambjent.

It-tixrid tal-AMR huwa theddida kbira ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali. F’Novembru
2011, il-Kummissjoni nediet pjan ta’ azzjoni fuq hames snin,’ li tfittex li timmobilizza lill-
partijiet interessati kollha fi sforz kongunt kontra 1-AMR; b’mod partikolari, 1-Azzjoni 2 fil-
pjan ghandha l-ghan li ssahhah il-qafas regolatorju ghall-prodotti medicinali veterinarji. Din
il-proposta timplimenta din 1-azzjoni.

I1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar is-sahha tan-nahal® tishaq fuq l-importanza ta’
protezzjoni proattiva tas-sahha tan-nahal, filwaqt li jigu kkunsidrati l-partikolaritajiet tat-
trobbija tan-nahal, u tirrikonoxxi d-disponibbilta limitata ta’ medic¢ini li jikkuraw il-mard li
jolgot lin-nahal. Rigward il-mizuri biex tizdied id-disponibbilta, il-Komunikazzjoni tirreferi
ghar-revizjoni tal-legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji.

Bazi legali

I1-bazijiet legali ghall-mizuri legizlattivi dwar is-sahha tal-annimali, li huma essenzjali ghas-
sahha tal-pubbliku u tal-annimali, ghall-protezzjoni ambjentali, il-kummer¢ u I-politika ta’
suq uniku huma:

> [lI-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Eworpew u lill-Kunsill dwar Pjan ta’ Azzjoni kontra t-theddida li

qieghda tizdied tar-rezistenza ghall-antimikrobic¢i (COM 2011/748, 15.11.2011).
6 1l-Komunikazzjoni dwar is-sahha tan-nahal tal-Kummissjoni (COM 2010/714, 6.12.2010).
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— l-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), li
jipprovdi ghall-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern u l-approssimazzjoni
tad-dispozizzjonijiet legali, regolatorji u amministrattivi rilevanti; u

— l-Artikolu 168(4)(b) TFUE, 1i jkopri mizuri fil-qasam veterinarju direttament
immirati lejn il-protezzjoni tas-sahha pubblika.

2. IR-RIZULTATI TA’ KONSULTAZZJONUIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U L-VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

Regolazzjoni ahjar tal-farmacewtici veterinarji: kif jigi implimentat qafas legali aktar
semplici, li jissalvagwardja s-sahha pubblika u dik tal-annimali filwaqt li jZid il-kompetittivita
tal-kumpaniji, konsultazzjoni pubblika dwar il-kwistjonijiet ewlenin tal-proposta legali
mahsuba, li kienet imnedija fuq is-sit elettroniku tal-Kummissjoni fit-13 ta” April 2010 u
kienet disponibbli permezz tal-ghodda interattiva ghat-tfassil tal-politika (IPM) sal-15 ta’
Lulju 2010.”

[1-konsultazzjoni u studju, Valutazzjoni tal-impatt tar-revizjoni ta’ legizlazzjoni farmacewtika
veterinarja, iffurmaw il-bazi ta’ valutazzjoni tal-impatt li saret fisem il-Kummissjoni bejn
Novembru 2009 u Gunju 2011.°

[I-Bord tal-Valutazzjoni tal-Impatt (IAB) tal-Kummissjoni hareg l-opinjoni finali tieghu
f>Settembru 2013.

3. ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
Kapitolu I:  Suggett, kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet

Din il-parti tinkludi dispozizzjonijiet dwar Il-ambitu tar-Regolament. Tistipula wkoll
definizzjonijiet ¢ari li jirrflettu I-bidliet proposti.

Kapitolu II: L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni — dispozizzjonijiet
generali u regoli dwar l-applikazzjonijiet

Fl-Unjoni, huma awtorizzati biss il-prodotti medi¢inali veterinarji li jissodisfaw l-istandards
tas-sikurezza, kwalita u effika¢ja. Il-proposta tistabbilixxi r-regoli ghall-kisba ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, billi tispecifika li 1-prodott inkwistjoni jista’ jigi
kkummerc¢jalizzat ghall-indikazzjonijiet approvati biss. L-indikazzjonijiet huma elenkati fis-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott (SPC) inkluz fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Dawk it-termini jinkludu wkoll deskrizzjoni tal-karatteristi¢i tal-
prodott u Il-kundizzjonijiet marbuta mal-uzu tieghu. Qabel ma tkun tista’ tinghata
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali veterinarju ghall-
ispecijiet li jipproducu Il-ikel, il-Kummissjoni trid tistabbilixxi limitu massimu ta’ residwi
ghas-sustanza farmakologikament attiva li jkun fih.

Applikant ghandu jipprovdi certi dettalji fuq I-imballagg u t-tikkettar tal-medicina. Il-proposta
tintroduc¢i semplifikazzjoni kbira tar-regoli billi tnaqqas Il-informazzjoni obbligatorja u
tintroduci pittogrammi u tagsiriet armonizzati. Dan ghandu jnaqqas l-ispejjez tat-traduzzjoni
u tal-imballagg u jinkoraggixxi l-imballaggi u t-tikketti b’diversi lingwi. L-Istati Membri
jkollhom grad ta’ flessibbilta fir-rigward tal-lingwi uzati.

7
8

Ghal sommarju tat-twegibiet, ara: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf.
Studju li sar minn GHK Consulting, membru tal-Konsorzju Ewropew ghall-Valutazzjoni tal-Politiki (European Policy
Evaluation Consortium - EPEC), meghjuna minn Triveritas.
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Fil-prin¢ipju, l-applikanti ghandhom jaghtu prova tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-
prodott medi¢inali veterinarju. F’¢irkostanzi eccezzjonali (ez. f’emergenza) u fejn huma
involuti swieq limitati, madankollu, tista’ tinghata awtorizzazzjoni temporanja minghajr dejta
komprensiva sabiex jimtlew il-lakuni terapewtici fis-suq.

Din il-parti tal-proposta tinkludi wkoll dispozizzjonijiet ghall-applikazzjonijiet generi¢i. Jekk
prodott jissodisfa 1-kundizzjonijiet ghal prodott medic¢inali veterinarju generiku, l-applikant
mhux mehtieg li jaghti prova tas-sikurezza u tal-effikacja u l-applikazzjoni tistrieh fuq id-
dejta pprovduta ghall-prodott ta’ referenza. Il-proposta tinkludi definizzjoni ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji generici.

Din il-parti tirregola wkoll il-‘perjodu ta’ protezzjoni’ 1i japplika ghad-dokumentazzjoni
teknika mressqa sabiex wiehed jikseb jew jemenda awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Tindirizza wkoll il-karatteristici u l-ispecificitajiet tas-settur
veterinarju. L-esperjenza wrietna li 1-htigijiet tas-settur veterinarju jvarjaw konsiderevolment
minn dawk tas-settur tal-bnedmin. Anki l-ixpruni ghall-investiment huma differenti bejn is-
swieq tal-medi¢ini vetertinarji u ghall-bnedmin, perzempju fis-sahha tal-annimali hemm aktar
minn spe¢i wahda, bil-holgien ta' suq frammentat u I-htiega ta' investimenti magguri biex
jinziedu specijiet ta' annimali ohrajn. Ghaldaqgstant, id-dispozizzjonijiet f'din il-proposta intizi
biex iheggu l-innovazzjoni ma jistghux jitqiesu bhala mudell ghas-suq tal-medi¢ini ghall-
bnedmin. L-arrangamenti ta’ protezzjoni ma jhallux lill-applikanti ghal prodott generiku
jirreferu ghad-dokumentazzjoni mressqa ghall-prodott ta’ referenza. Id-dejta pprovduta ghall-
estensjoni ta’ prodott generiku ghal spe¢i ta’ annimal iehor ghandha wkoll tkun protetta skont
l-istess principju.

L-estensjoni tal-perjodi ta’ protezzjoni pprovduti fid-Direttiva 2001/82/KE ghandha tohloq
in¢entivi u tistimula l-innovazzjoni fis-settur tas-sahha tal-annimali. Il-perjodu attwali ta’
ghaxar snin jinzamm ghall-ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Biex I-
industrija tkun imhegga testendi prodotti diga awtorizzati ghal specijiet ohrajn, tizdied sena
ohra ghal kwalunkwe estensjoni tal-prodotti medi¢inali veterinarji ghal spe¢i ohrajn (sa
massimu ta’ 18-il sena).

Sabiex l-industrija tas-sahha tal-annimali tkun imhegga tizviluppa prodotti ghal specijiet
minuri, iz-zieda fil-protezzjoni sejra tapplika: ghal 14-il sena ghall-ewwel awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal spe¢i minuri, u erba' (4) snin addizzjonali ghal estensjoni
ghal spec¢i minuri.

Biex tkun assigurata l-protezzjoni tad-dejta, kwalunkwe applikazzjoni ghal estensjoni
ghandha tkun sottomessa mill-inqas tliet (3) snin gabel jiskadi l-perjodu ta’ protezzjoni tad-
dejta. Dan jizgura li I-kumpaniji jkunu jistghu jikkummerc¢jalizzaw prodott generiku malli
jiskadi l-perjodu ta’ protezzjoni ghall-prodott ta’ referenza. L-izviluppi ta’ prodott ghall-
medi¢ini tan-nahal jinghataw protezzjoni akbar tad-dejta minhabba ¢-¢okon tas-suq ghall-
medi¢ini tan-nahal u n-nuqqas ta’ medicini effettivi ghall-kura tal-mard fin-nahal. II-
protezzjoni li tapplika ghad-dejta ambjentali tkun l-istess bhal dik ghad-dejta dwar is-
sikurezza u l-effikacja.

Ir-rizultati ta’ provi klini¢i jinkludu 1-parti 1-kbira mid-dejta mehtiega biex tintwera l-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja ta’ prodott. Procedura tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ provi
klini¢i hija pprovduta (fil-prezent mhijiex armonizzata).

Huwa importanti li tigi ssalvagwardjata l-effettivita ta’ ¢erti antimikrobi¢i li huma essenzjali
ghall-kura tal-infezzjonijiet fil-bniedem. Ghaldagstant, qed jigi propost li 1-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tistabbilixxi regoli li jeskludu jew jirrestringu 1-uzu ta’ ¢erti antimikrobici
fis-settur veterinarju.
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Kapitolu III: Proceduri ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Diversi proceduri ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni huma pprovduti:

J proc¢edura ¢entralizzata, li fiha I-Kummissjoni taghti awtorizzazzjoni,
J proceduri li fihom I-Istati Membri jaghtu l-awtorizzazzjoni:

J proc¢edura nazzjonali,

J proc¢edura ta’ rikonoxximent re¢iproku; u

J proc¢edura decentralizzata.

Irrispettivament minn jekk l-awtorizzazzjoni tinkisibx fil-livell tal-Unjoni jew f’dak
nazzjonali, ir-rekwiziti ghas-sikurezza, 1-effikac¢ja u l-kwalita tal-prodott huma l-istess. F’kull
procedura ta’ awtorizzazzjoni, parti essenzjali tal-valutazzjoni ta’ applikazzjoni hija l-analizi
tal-benefic¢¢ji u r-riskji tal-prodott.

[l-procedura ¢entralizzata hija obbligatorja ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha 1i gejjin
mill-bijoteknologija u fakultattiva fil-kaz ta’ kwalunkwe tip ta’ prodott medicinali veterinarju
iehor. Ghall-prodotti li huma ta’ interess fil-parti 1-kbira tal-Istati Membri, l-access ghall-
procedura decentralizzata jista’ jwassal ghal tfaddil mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni.

I1-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku tapplika ghall-prodotti medic¢inali veterinarji li diga
huma awtorizzati fi Stat Membru li ghalihom gieghda tintalab awtorizzazzjoni fir-rigward ta’
zewg Stati Membri jew aktar. Din il-procedura hija bbazata fuq il-prin¢ipju li prodott
awtorizzat fi Stat Membru ghandu jkun rikonoxxut minn iehor.

Il-pro¢edura decentralizzata tapplika f’kazijiet fejn medi¢ina ma nghatatx awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-ebda Stat Membru. Din tippermetti lill-applikanti jimmiraw il-
prodott taghhom lejn grupp limitat ta’ Stati Membri. Wara li tinghata awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-grupp ta’ Stati Membri fl-applikazzjoni originali, id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jiksbu awtorizzazzjoni ghal Stati Membri
ohrajn minghajr ma tigi ripetuta l-valutazzjoni xjentifika. Dan ghandu jfisser li x-xoghol
doppju bla bzonn mill-awtoritajiet kompetenti jista’ jkun evitat, jiffacilita l-estensjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni nazzjonali ghal Stati Membri ohrajn u
ghalhekk tizdied id-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fl-Unjoni.

Ghall-pro¢edura decentralizzata u dik ta’ rikonoxximent reciproku, japplika mekkanizmu ta’
arbitragg jekk Stat Membru ma jkunx jista’ jagbel mal-valutazzjoni xjentifika. Jekk applikant
ma jkunx jista’ jagbel mal-ezitu tal-valutazzjoni ta’ Stat Membru, jista’ jitlob investigazzjoni
mill-gdid mill-Agenzija. F’dawn il-kazijiet, I-Agenzija taghti opinjoni xjentifika lill-grupp ta’
koordinazzjoni tal-Istati Membri, li jagixxu b’kunsens jew b’maggoranza ta’ voti mixhuta.

Fil-prezent, l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jkollhom jiggeddu kull hames
snin. [l-proposta tipprovdi ghal validita minghajr limitu, 1i jnaqqas il-piz regolatorju.

Kapitolu IV: Mizuri ta’ awtorizzazzjoni wara l-kummer¢jalizzazzjoni

Din il-parti tistabbilixxi database unika tal-prodotti ghall-prodotti medic¢inali veterinarji kollha
awtorizzati fl-Unjoni. L-awtoritajiet kompetenti ser ikollhom itellghu dejta dwar I-
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni. Li jkollok database tal-medic¢ini
kollha awtorizzati fac¢ilment accessibbli u aggornata jkun ifisser inter alia applikazzjoni
mtejba tad-dispozizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji barra mit-termini
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, peress li l-veterinarji jkunu jistghu
jidentifikaw il-prodotti 1i jehtiegu minn Stati Membri ohrajn.
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[I-mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jinkludu l-emendar tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni u 1-monitoragg tal-prodotti wara li jkunu gew
ikkummerc¢jalizzati (farmakovigilanza). It-termini tal-awtorizzazzjoni jistghu jkunu jehtiegu li
jigu emendati meta, perezempju, tigi proposta bidla fl-SPC. Id-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (KE) Nru 1234/2008 m’ghandhomx japplikaw aktar ghall-varjazzjonijiet tal-
prodotti medic¢inali veterinarji. Ir-Regolament jistabbilixxi sistema ghall-varjazzjoni tat-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jikkunsidraw il-livell ta’ riskju
involut. Bidliet biss li sostanzjalment jaffettwaw is-sikurezza jew l-effikac¢ja tal-prodott ser
ikunu jehtiegu awtorizzazzjoni minn qabel mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-
Kummissjoni gabel ikunu implimentati.

[1-prodotti medicinali veterinarji ghandhom it-tendenza li jkollhom effetti mhux intenzjonati
meta attwalment jibdew jintuzaw. Il-farmakovigilanza tinvolvi I-identifikazzjoni ta’
avvenimenti avversi u d-determinazzjoni ta’ liema azzjoni, jekk ikun il-kaz, hija mehtiega. L-
ghan huwa i tigi zgurata s-sikurezza kontinwa tal-prodotti ladarba jkunu awtorizzati. Din il-
proposta tintroduci approc¢¢ lejn il-farmakovigilanza bbazat fuq ir-riskju li bih ¢erti rekwiziti li
ma jghinux b’mod effettiv is-sahha pubblika, is-sahha tal-annimali jew il-protezzjoni
ambjentali (ez. is-sottomissjoni minn zmien ghal zmien ta’ rapporti aggornati dwar is-
sikurezza) jigu mnaqqgsa. L-Agenzija sejra tmexxi database ta’ avvenimenti avversi marbuta
ma’ medic¢ini awtorizzati fl-Unjoni. Hija sejra tahdem flimkien mal-awtoritajiet kompetenti
sabiex tissorvelja u tivvaluta dejta migbura dwar avvenimenti avversi marbuta ma’ gruppi
simili ta’ prodotti medi¢inali veterinarji (process ta’ gestjoni tas-sinjali).

Bosta SPCs ta’ prodotti awtorizzati b’mod nazzjonali jistghu jvarjaw f’Certi aspetti bejn 1-
Istati Membri. B’rizultat ta’ dan, id-dozagg, l-uzu u t-twissijiet jistghu wkoll ivarjaw. Dan in-
nuqqgas ta’ armonizzazzjoni jista’ jirrizulta f*diskrepanzi bejn 1-SPCs tal-prodott originali u 1-
prodott generiku fuq l-istess suq nazzjonali. Din il-parti tfittex ukoll li tarmonizza 1-SPCs ghal
prodotti fuq is-suq tal-Unjoni li gew awtorizzati fil-livell nazzjonali permezz ta’ proc¢edura

doppja:

o il-prodotti kkunsidrati ta’ riskju baxx ikunu soggetti ghal procedura amministrattiva;
u
J prodotti 1i minhabba n-natura taghhom aktarx 1i jipprezentaw riskju ghas-sahha tal-

annimali jew pubblika jew ghall-ambjent issirilhom valutazzjoni xjentifika mill-gdid.
Din lI-armonizzazzjoni ghandha Zzid id-disponibbilta tal-prodotti fl-Unjoni.

L-Istati Membri jew il-Kummissjoni jistghu jitolbu valutazzjoni mill-gdid tal-prodotti
medic¢inali veterinarji disponibbli fis-suq minhabba li jistghu jkunu ta’ riskju ghas-sahha tal-
annimali jew pubblika jew ghall-ambjent. Ladarba din il-‘pro¢edura ta’ referenza tal-Unjoni’
tigi attivata, l-Agenzija tadotta opinjoni dwar il-kaz u [-Kummissjoni tadotta dec¢izjoni li
tapplika madwar I-Unjoni kollha.

Barra minn hekk, tigi stabbilita sistema ta’ registrazzjoni u rappurtar tal-uzu tal-antimikrobi¢i.
Din hija wahda mill-mizuri fil-pjan ta’ azzjoni tal-Kummissjoni dwar I-AMR.

Kapitolu V: Prodotti medicinali veterinarji omeopatici

Din il-parti tistabbilixxi r-rekwiziti u pro¢edura ta’ registrazzjoni semplifikata ghall-prodotti
medicinali veterinarji omeopatici.

Kapitolu VI: Il-manifatturar, l-importazzjoni u l-esportazzjoni

Din il-parti tkopri I-pro¢edura u r-rekwiziti ghall-kisba ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura, 1-
importazzjoni jew l-esportazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji. Tistabbilixxi 1-obbligi
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tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura. Dawn ir-regoli jizguraw il-kwalita tal-
medicina disponibbli fis-suq tal-Unjoni.

Kapitolu VII: Forniment u uzu

Din il-parti tkopri l-forniment u l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji wara li tkun inghatat
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Hija timponi restrizzjonijiet godda fuq il-
forniment ta’ prodotti veterinarji antimikrobici u tistabbilixxi regoli dwar ir-ricetti u l-bejgh
onlajn ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Sabiex jitjieb l-access ghall-prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni, il-bejjiegha bl-imnut
ghandhom jithallew ibighu prodotti permezz tal-internet jekk ikunu awtorizzati jfornuhom fl-
Istat Membru li fih huwa stabbilit il-bejjiegh. 11-bejgh onlajn ta’ prodotti medicinali veterinarji
madwar [-Unjoni ghandu jkun armonizzat u maqtugh ghalih innifsu, peress 1li prodotti
medic¢inali veterinarji falsifikati jew inferjuri jirrapprezentaw theddida ghas-sahha pubblika u
dik tal-annimali. L-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet, ghal ragunijiet tas-sahha
pubblika, fuq il-forniment ta’ prodotti medi¢inali veterinarji lill-pubbliku permezz tal-internet.
Id-dispozizzjonijiet dwar l-uzu tal-prodotti medicinali veterinarji ghall-ispecijiet jew I-
indikazzjonijiet barra t-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni huma mtejba
kif gej:

. is-sistema ta’ klassifikazzjoni tnehhiet u giet introdotta aktar flessibbilta, 1li
tippermetti lill-veterinarji jaghzlu l-aqwa kura disponibbli ghall-annimali taht il-kura
taghhom;

. il-perjodi ta’ rtirar huma ddeterminati skont sistema b’fattur ta’ multiplikazzjoni li
tikkunsidra 1-informazzjoni rilevanti disponibbli;

. dispozizzjonijiet specifi¢ci huma inkluzi ghall-uzu ta’ prodotti f’ambjent akkwatiku
sabiex l-ambjent ikun protett ahjar; u

o il-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i teskludi jew tirrestringi l-uzu ta’ certi
antimikrobi¢i.

Kapitolu VIII: Kontrolli

L-ispezzjonijiet mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-regoli
tal-Unjoni jigu rrispettati u inforzati fil-livell nazzjonali. L-Agenzija ghandha tikkoordina I-
kontrolli tal-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati mill-pro¢edura ¢entralizzata. Il-bidla
ewlenija hija 1i -Kummissjoni tkun tista’ ti¢¢ekkja s-sistemi ta’ spezzjoni tal-Istati Membri
sabiex tizgura li l-legizlazzjoni tkun inforzata b’mod konsistenti. Dan igib l-arrangamenti
ghall-prodotti medi¢inali veterinarji f’konformita ma’ dawk fis-settur tal-ikel.

Kapitolu IX: Restrizzjonijiet u sanzjonijiet

Din il-parti tittratta I-mizuri fil-livell tal-Istati Membri u tal-Unjoni ghall-indirizzar tar-riskji
ghas-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali jew ghall-ambjent. Tipprovdi:

° ghal pro¢edura ghal restrizzjonijiet temporanji ta’ sikurezza; u

o ghas-sospensjoni,  l-irtirar ~u  l-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet  ghall-
kummer¢jalizzazzjoni; jew

o ghall-projbizzjoni tal-forniment ta’ prodotti medic¢inali veterinarji.
Kapitolu X: Netwerk regolatorju

Din il-parti tirregola n-netwerk regolatorju tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji.
Ir-responsabbilta ghall-prodotti medi¢inali veterinarji hija magsuma bejn I-Istati Membri u I-
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Kummissjoni. In-netwerk komplut Ewropew bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
1-Agenzija u I-Kummissjoni ghandu jizgura li:

J il-prodotti medic¢inali veterinarji jkunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni;
J ikunu vvalutati kif xieraq qabel jigu awtorizzati ghall-uzu; u
o is-sikurezza u l-effikacja taghhom ikunu ssorveljati b>’mod kostanti.

Din il-parti tal-proposta tispecifika I-funzjonament u I-kompiti tal-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija u 1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-
Rikonoxximent Reciproku u 1-Proc¢eduri Decentralizzati (veterinarji) (CMDv). Il-bidliet
ewlenin ghandhom ji¢¢araw il-mandat tas-CMDyv, li ser ikollu aktar responsabbilta taht 1-
arrangamenti I-godda u ser jiehu dec¢izjonijiet permezz ta’ vot b’maggoranza. Dawn il-bidliet
ghandhom itejbu l-funzjonament tan-netwerk. Il-kompiti tas-CVMP huma emendati sabiex
jirriflettu 1-bidliet proposti fil-pro¢eduri tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u 1-
mizuri ta’ wara.

Kapitolu XI: Dispozizzjonijiet finali

Din il-proposta thassar u tiehu post id-Direttiva 2001/82/KE. Biex dawk affettwati jkollhom
bizzejjed zmien sabiex jadattaw ghal-legizlazzjoni 1-gdida, ir-Regolament ser japplika minn
sentejn wara l-pubblikazzjoni tieghu.

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu jkun emendat sabiex jikkunsidra I-fatt li I-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ¢entralizzata ghall-prodotti medicinali veterinarji
se tigi sseparata minn dik tal-medi¢ini ghall-bnedmin. L-emendi huma proposti f’att separat li
jakkumpanja din il-proposta.

4. IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

Huwa ppjanat li l-ispejjez ghall-Agenzija biex timplimenta u tapplika r-regoli 1-godda huma
ghal kollox koperti bi hlasijiet imposti fuq l-industrija.

Ghaldagstant, il-proposta mhijiex mistennija li jkollha xi impatt finanzjarju fuq il-bagit tal-
UE.

Kif stipulat fid-dikjarazzjoni finanzjarja legizlattiva I-htigijiet ta’ rizorsi addizzjonali ghall-
Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini huma madwar tmien (8) impjegati u nefqa ghal-laqghat, ghat-
traduzzjoni, ghall-IT, ec¢.

[-livell ta’ hlasijiet, l-istruttura, il-modalitajiet u l-ec¢ezzjonijiet taghhom jigu stabbiliti aktar
tard mill-Kummissjoni permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dan japplika mhux biss ghall-
hlasijiet ghal kompiti godda ghall-Agenzija stipulati f’din il-proposta, izda ghall-hlasijiet
kollha ingenerali.

5. ELEMENTI FAKULTATTIVI
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2014/0257 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar prodotti medicinali veterinarji

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikoli 114 u 168(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

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

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew’,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni'

0

3

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(D

2)

€)

Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'' u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'? jikkostitwixxu I-gafas
regolatorju tal-Unjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-manifattura, l-importazzjoni, 1-
esportazzjoni, il-provvista, il-farmakovigilanza, il-kontroll u Il-uzu ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji.

Fid-dawl tal-esperjenza miksuba u wara l-valutazzjoni mill-Kummissjoni dwar il-
funzjonament tas-suq ghall-prodotti medic¢inali veterinarji, il-qafas legali ghall-
prodotti medic¢inali veterinarji ghandu jkun adattat ghall-progress xjentifiku, il-
kundizzjonijiet attwali tas-suq u r-realta ekonomika.

[l-qafas legali ghandu jikkunsidra I-htigijiet tan-negozji fis-settur farmacewtiku
veterinarju u l-kummer¢ tal-prodotti medicinali veterinarji fi hdan 1-Unjoni. Ghandu
jintegra wkoll l-ghanijiet politici ewlenin stabbiliti fil-Komunikazzjoni tal-
Kummissjoni tat-3 ta’ Marzu 2010 “Ewropa 2020 Strategija ghal tkabbir intelligenti,

sostenibbli u inklussiv’".

L-esperjenza wriet li 1-htigijiet tas-settur veterinarju jvarjaw sostazjalment minn dawk
tas-settur tal-bniedem fir-rigward tal-medi¢ina. B'mod partikolari, l-ixpruni ghall-

Guc,,p..

Guc,,p..

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 (GU L 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 medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136,
30.4.2004, p. 1).

COM(2010) 2020 finali, 3.3.2010.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

investiment ghas-suq tal-medi¢ina veterinarja u ghall-bniedem 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-medicini ezistenti ghal spe¢i wahda ta' annimali ghal ohra.
Barra minn hekk, il-mekkanizmi tal-iffissar tal-prezzijiet fis-settur veterinarju jsegwu
logika kompletament differenti. Ghaldagstant, il-prezzijiet tal-medi¢ini veterinarji
tipikament huma konsiderevolment orhos mill-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bnedmin. Id-dags tal-industrija farmacewtika tal-annimali huwa biss frazzjon zghir
tad-dags tal-industrija farmacewtika ghall-medi¢ini ghall-bnedmin. Ghalhekk huwa
xieraq li jigi zviluppat qafas regolatorju li jindirizza l-karatteristici u l-ispecificitajiet
tas-settur veterinarju, li ma jistax jitqies bhala mudell, ghas-suq tal-medi¢ini ghall-
bnedmin.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan l-att ghandhom I-ghan li jnaqqsu l-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.

L-annimali jistghu jsofru minn firxa wiesgha ta’ mard li jista’ jkun evitat jew ikkurat.
L-impatt tal-mard tal-annimali u 1-mizuri mehtiega ghall-kontroll tieghu jistghu jkunu
devastanti ghall-annimali individwali, ghal popolazzjonijiet tal-annimali, ghal min
irabbihom u ghall-ekonomija. [l-mard tal-annimali li jista’ jghaddi fil-bnedmin jista’
jkollu wkoll impatt sinifikanti fuq is-sahha pubblika. Ghaldagstant prodotti medi¢inali
veterinarji sufficjenti u effettivi ghandhom ikunu disponibbli fl-Unjoni sabiex ikunu
zgurati standards gholjin ta’ sahha tal-annimali u pubblika, u ghall-izvilupp tas-setturi
tal-agrikultura u tal-akkwakultura.

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

Bl-ghan 1i jkun armonizzat is-suq intern ghall-prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni
u li jitjieb il-moviment liberu taghhom, ghandhom ikunu 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.

L-ambitu tal-uzu obbligatorju ta’ proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata li tahtha
l-awtorizzazzjonijiet huma validi fl-Unjoni ghandu jkopri inter alia prodotti li jkun
fihom sustanzi attivi godda u prodotti li fihom jew ikunu jikkonsistu minn tessuti jew
¢elloli mill-inginerija. Fl-istess wagqt, biex tkun zgurata l-aktar disponibbilta wiesgha
possibbli ta’ prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni, il-pro¢edura centralizzata tal-
awtorizzazzjoni ghandha tkun estiza sabiex tippermetti li l-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjonijiet taht dik il-procedura jkunu sottomessi ghal kwalunkwe prodott
medi¢inali veterinarju inkluz ghall-generi¢i ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
awtorizzati.

Il-pro¢edura nazzjonali ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
ghandha tinzamm minhabba htigijiet differenti fZoni geografici differenti tal-Unjoni
kif ukoll il-mudelli tan-negozju ta’ imprizi zghar u ta’ daqs medju (SMEs). Ghandu
jkun Zgurat li l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija fi Stat
Membru jkunu rikonoxxuti fi Stati Membri ohrajn.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Biex jghinu lill-applikanti, u b’mod partikolari lill-SMEs, biex ikunu konformi mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, Il-Istati Membri ghandhom jipprovdu pariri lill-
applikanti, perezempju billi jistabbilixxu helpdesks. Dawn il-pariri ghandhom
jinghataw flimkien mad-dokumenti ta’ gwida operattiva u pariri ohrajn u ghajnuna
moghtija mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini.

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 ghandha ssir darba biss.
Ghaldagstant huwa xieraq li jigu stabbiliti proceduri specjali ghar-rikonoxximent
rec¢iproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali.

Barra minn hekk, ghandhom ikunu stabbiliti regoli taht il-pro¢edura ta’ rikonoxximent
rec¢iproku biex ikun solvut kwalunkwe nuqqas ta’ gbil bejn l-awtoritajiet kompetenti fi
grupp ta’ koordinazzjoni tal-Istati Membri minghajr ebda dewmien.

Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni tikkunsidra li hemm ragunijiet biex wiehed
jahseb li prodott medicinali veterinarju jista’ jkun ta’ riskju potenzjali serju ghas-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent, ghandha ssir valutazzjoni xjentifika
tal-prodott fil-livell tal-Unjoni, li twassal ghal decizjoni wahda dwar il-qasam li
m’hemmx gbil fuqu, u li torbot lill-Istati Membri kollha kkonc¢ernati, u li tittiched
abbazi ta’ valutazzjoni globali tal-benefi¢¢ji u r-riskji.

L-ebda prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu jithalla jigi kkummerc¢jalizzat jew
jintuza fl-Unjoni sakemm ma jkollux awtorizzazzjoni, u l-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja 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 tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010'* ghall-ispecijiet li ghalihom huwa
mahsub il-prodott medi¢inali veterinarju.

Madankollu, jista’ jkun hemm sitwazzjonijiet fejn Il-ebda prodott medic¢inali
veterinarju awtorizzat ma jkun disponibbli. F’dawk is-sitwazzjonijiet, b’e¢cezzjoni, il-
veterinarji ghandhom jithallew jiktbu ricetti ghal prodotti medic¢inali ohrajn Ilill-
annimali taht ir-responsabbilta taghhom f’konformita ma’ regoli stretti u fl-interess
tas-sahha tal-annimali u tal-benesseri taghhom biss. F’kaz ta’ annimali li jipproducu -
ikel, il-veterinarji ghandhom jizguraw li jippreskrivu perjodu ta’ rtirar xieraq, biex ir-
residwi perikoluzi ta’ dawk il-prodotti medi¢inali ma jidhlux fil-katina tal-ikel.

L-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jippermettu l-uzu ec¢ezzjonali ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji minghajr awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fejn ikun
mehtieg rispons ghal mard elenkat fl-Unjoni u fejn is-sitwazzjoni tas-sahha fi Stat
Membru tkun tehtieg dan.

Jekk wiehed jikkunsidra I-htiega ghal regoli sempli¢i dwar il-bidliet fl-
awtorizzazzjonijiet tal-kummercjalizzazzjoni ghall-prodotti medic¢inali veterinarji, il-
bidliet 1i jistghu jaffettwaw lis-sahha tal-annimali, lis-sahha pubblika jew lill-ambjent
biss ghandhom jehtiegu valutazzjoni xjentifika.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Di¢embru 2009 dwar is-sustanzi
farmakologikament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-
oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GU L 15, 20.1.2010, p. 1).
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(23)

24)
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Id-Direttiva 2010/63/UE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill"® tistabbilixxi
dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni ta’ annimali uzati ghal skopijiet xjentifi¢i bbazati
fuq il-principji tas-sostituzzjoni, tnaqqis u raffinament. Il-provi klini¢i ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji huma ezenti minn dik id-Direttiva. Id-disinn u l-prestazzjoni ta’
provi klini¢i, li jipprovdu informazzjoni essenzjali dwar is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medic¢inali veterinarju, ghandhom ikunu tali li jipprovdu l-aktar rizultati
sodisfacenti wagqt li jintuza l-inqas numru ta’ annimali, il-pro¢eduri ghandhom ikunu I-
ingas probabbli li jikkawzaw ugigh, tbatija jew dwejjaq lill-annimali u ghandhom
jikkunsidraw il-prin¢ipji stabbiliti mid-Direttiva 2010/63/UE.

Il-prin¢ipji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u raffinament f’dak li jirrigwarda 1-kura u l-uzu
ta’ annimali hajjin ghal skopijiet xjentifi¢ci ghandhom ghaldagstant jigu kkunsidrati
wagqt id-disinn u l-prestazzjoni tal-provi klini¢i.

Huwa rikonoxxut 1i t-titjib fl-ac¢ess ghall-informazzjoni jikkontribwixxi ghall-
gharfien pubbliku, jaghti lill-pubbliku l-opportunita li jesprimi l-osservazzjonijiet
tieghu u jippermetti lill-awtoritajiet jikkunsidraw dawk Il-osservazzjonijiet. Ir-
Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® jaghti I-akbar
effett possibbli ghad-dritt tal-access pubbliku ghal dokumenti u jistipula I-prin¢ipji
generali u l-limiti fuq dan l-ac¢cess. L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghandha
ghaldaqstant 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-dejta. Certi interessi pubbli¢i u privati, bhal rigward il-protezzjoni ta’
dejta personali, jew il-protezzjoni ta’ informazzjoni kunfidenzjali kummerc¢jali,
ghandhom ikunu mharsa permezz ta’ eccezzjonijiet skont ir-Regolament (KE)
Nru 1049/2001.

[I-kumpaniji ghandhom inqas interess fl-izvilupp ta’ prodotti medicinali veterinarji
ghas-swieq ta’ dags limitat. Biex tkun promossa d-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji fl-Unjoni ghal dawk is-swieq, f’¢erti kazijiet ghandu jkun possibbli li
jinghataw awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni minghajr ma jkun gie
pprezentat faxxiklu shih tal-applikazzjoni, abbazi ta’ valutazzjoni tal-benefi¢¢ji u r-
riskji tas-sitwazzjoni u, fejn mehtieg, soggett ghal obbligi specifici. B’mod partikolari,
dan ghandu jkun possibbli fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali veterinarji ghall-uzu fi
specijiet minuri jew ghall-kura jew il-prevenzjoni ta’ mard 1i jsehh b’mod rari jew
fZoni geografici limitati.

Il-valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali ghandhom ikunu obbligatorji ghall-
applikazzjonijiet il-godda kollha ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u
ghandhom jikkonsistu f’zewg fazijiet. Fl-ewwel fazi kemm hija kbira 1-espozizzjoni
ambjentali tal-prodott, is-sustanzi attivi tieghu u kostitwenti ohrajn ghandhom ikunu
vvalutati, filwaqt li fit-tieni fazi l-effetti tar-residwu attiv ghandhom ikunu vvalutati.

It-testijiet, l-istudji pre-klini¢i u l-provi klini¢i 1i jkollhom jaghmlu I-kumpaniji
jirrapprezentaw investiment kbir ghalihom sabiex iressqu d-dejta mehtiega mal-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew  sabiex
jistabbilixxu limitu massimu ta’ residwi ghas-sustanzi farmacewti¢i attivi fil-prodott
medic¢inali veterinarju. Dak l-investiment ghandu jkun protett sabiex jistimula r-ricerka

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 xjentifi¢i (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 I-
aééess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GU L 145,
31.5.2001, p. 43).
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u l-innovazzjoni, sabiex ikun zgurat li I-prodotti medic¢inali veterinarji mehtiega huma
disponibbli fl-Unjoni. Ghal dik ir-raguni d-dejta mressqa lil awtorita kompetenti jew
lill-Agenzija ghandha tkun protetta kontra l-uzu minn applikanti ohrajn. Dik il-
protezzjoni ghandha, madankollu, tkun limitata fiz-Zmien sabiex tippermetti I-
kompetizzjoni.

Certi dettalji u dokumenti li normalment ikollhom jitressqu ma’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni m’ghandhomx ikunu mehtiega jekk
prodott medicinali veterinarju jkun prodott medic¢inali generiku ta’ prodott medicinali
veterinarju li huwa awtorizzat jew li kien awtorizzat fl-Unjoni.

Huwa rikonoxxut 1i 1-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 medic¢inali 1i
ghalih tigi mressqa applikazzjoni generika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni huwa ta’ hsara ghall-ambjent, huwa xieraq li tintalab dejta dwar
l-effett potenzjali fuq l-ambjent sabiex dan ikun salvagwardjat. F’kazijiet bhal dawn, 1-
applikanti ghandhom jaghmlu hilithom sabiex jikkombinaw l-isforzi taghhom fil-
generazzjoni ta’ tali dejta sabiex jitnaqqsu l-ispejjez u jitnaqqgsu l-provi fuq l-annimali
vertebrati.

Il-protezzjoni ta’ dokumentazzjoni teknika ghandha tkun applikata ghal prodotti
medic¢inali veterinarji godda, kif ukoll ghal dejta zviluppata b’appogg ghal
innovazzjonijiet ta’ prodotti b’awtorizzazzjoni ezistenti ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jew b’referenza ghaliha, bhal perezempju fil-kaz ta’ estensjoni tal-uzu ta’ prodott
ezistenti ghal spec¢i ta’ annimal iehor. F’dan il-kaz il-varjazzjoni jew l-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista’ parzjalment tirreferi ghal dejta
mressqa fapplikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew
varjazzjoni precedenti u ghandha tinkludi dejta gdida specifikament zviluppata
b’appogg ghall-innovazzjoni mehtiega tal-prodott ezistenti.

Id-differenzi fil-process ta’ manifatturar ta’ prodotti bijologi¢i jew bidla fl-e¢¢ipjent
uzat jistghu jwasslu ghal differenzi fil-karatteristi¢ci tal-prodott  generiku.
F’applikazzjoni ghal prodott medic¢inali veterinarju bijologiku generiku 1-
bijoekwivalenza ghandha tintwera sabiex ikun zgurat, abbazi tal-gharfien ezistenti, li 1-
kwalita, is-sikurezza u l-effika¢ja huma simili.

Biex ikunu evitati pizijiet amministrattivi u finanzjarji bla bzonn kemm ghall-
awtoritajiet kompetenti kif ukoll ghall-industrija farmac¢ewtika, bhala regola generali
ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott medic¢inali
veterinarju ghal perjodu ta’ zmien minghajr limitu. Kundizzjonijiet ghat-tigdid tal-
approvazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu
imposti biss b’mod e¢¢ezzjonali u ghandhom ikunu debitament gustfikati.

Huwa rikonoxxut li, f’¢erti kazijiet, valutazzjoni xjentifika tar-riskju wahedha ma
tistax tipprovdi l-informazzjoni kollha li fugha ghandha tkun ibbazata decizjoni ta’
gestjoni tar-riskju, u fatturi rilevanti ohrajn ghandhom jigu kkunsidrati bhal fatturi
socjetali, ekonomici, eti¢i, ambjentali u tal-benesseri u I-fattibbilta tal-kontrolli.

F’certi cirkostanzi fejn ikun jezisti thassib sinifikanti dwar is-sahha tal-annimali jew
dik pubblika izda tippersisti I-in¢ertezza xjentifika, jistghu jkunu adottati mizuri xierqa
li jikkunsidraw 1-Artikolu 5(7) tal-Ftehim tal-WTO dwar 1-Applikazzjoni ta’ Mizuri
Sanitarji u Fitosanitarji 1i kien interpretat ghall-Unjoni fil-Komunikazzjoni mill-
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Kummissjoni dwar il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni'’. F’¢irkostanzi bhal dawn, I-Istati
Membri jew il-Kummissjoni ghandhom jaraw li jiksbu aktar informazzjoni mehtiega
ghal valutazzjoni aktar oggettiva tat-thassib partikolari u ghandhom jirrevedu I-mizura
skont il-bzonn f’perjodu ta’ Zmien ragonevoli.

Ir-rezistenza antimikrobika ghall-prodotti medic¢inali veterinarji u tal-bnedmin hija
problema tas-sahha li qieghda tkompli tikber fl-Unjoni u fid-dinja kollha. Hafna mill-
antimikrobi¢i uzati fl-annimali jintuzaw ukoll fil-bnedmin. Xi whud minn dawk I-
antimikrobi¢i huma fundamentali ghall-prevenzjoni jew ghall-kura ta’ infezzjonijiet
ta’ periklu ghall-hajja fil-bnedmin. Biex tingheleb ir-rezistenza ghall-antimikrobici
jehtieg i jittiehdu ghadd ta’ mizuri. Jehtieg i jkun Zgurat li twissijiet u gwida xierqa
jkunu inkluzi fuq it-tikketti ta’ antimikrobi¢i veterinarji. L-uzu mhux kopert mit-
termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ certi antimikrobi¢i godda
jew ta’ importanza kritika ghall-bniedem ghandu jkun limitat fis-settur veterinarju. Ir-
regoli ghar-reklamar ta’ antimikrobi¢i veterinarji ghandhom ikunu aktar stretti, u r-
rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghandhom jindirizzaw b’mod suffi¢jenti r-riskji u I-
benefic¢¢ji ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici.

Jehtieg 1i jittaffa r-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza antimikrobika ghall-prodotti
medi¢inali veterinarji u tal-bnedmin. Ghaldagstant, applikazzjoni ghal prodott
medic¢inali veterinarju antimikrobiku ghandha tinkludi informazzjoni dwar ir-riskju
potenzjali 1i l-uzu tal-prodott jista’ jwassal ghall-izvilupp ta’ rezistenza ghall-
antimikrobi¢i fil-bnedmin jew fl-annimali jew f’organizmi assoc¢jati maghhom. Biex
ikun zgurat livell gholi ta’ sahha pubblika u tal-annimali, 1-antimikrobi¢i veterinarji
ghandhom ikunu awtorizzati biss wara valutazzjoni xjentifika attenta tal-benefi¢¢ji u
tar-riskji.  Jekk ikun mehtieg, ghandhom ikunu stabbiliti kundizzjonijiet fl-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sabiex ikun ristrett 1-uzu tal-prodott. Dan
ghandu jinkludi restrizzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju mhux
f’konformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, b’mod
partikolari s-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott medi¢inali veterinarju.

L-uzu kkombinat ta’ bosta sustanzi attivi antimikrobi¢i jista’ jirrapprezenta riskju
partikolari  fir-rigward tal-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobi¢i. Il-
kombinazzjonijiet ta’ sustanzi antimikrobi¢i ghaldaqstant ghandhom ikunu awtorizzati
fejn tkun inghatat evidenza li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-kombinazzjoni
huwa favorevoli.

L-izvilupp ta’ antimikrobi¢i godda ma lahhagx maz-zieda fir-rezistenza ghal
antimikrobici ezistenti. Minhabba l-innovazzjoni limitata fl-izvilupp ta’ antimikrobici
godda huwa essenzjali 1i l-effikacja ta’ antimikrobi¢i ezistenti tinzamm ghall-itwal
zmien possibbli. Bl-uzu ta’ antimikrobi¢i fi prodotti medic¢inali veterinarji 1-
mikroorganizmi rezistenti jitfaccaw u jixterdu rapidament u dan jista’ jikkomprometti
l-uzu effettiv tan-numru diga limitat ta’ antimikrobici ezistenti kontra l-infezzjonijiet
fil-bniedem. Ghaldagstant l-uzu hazin ta’ antimikrobi¢i m’ghandux ikun permess.

Biex tinzamm sakemm ikun possibbli l-effikacja ta’ certi antimikrobi¢i fil-kura ta’
infezzjonijiet fil-bnedmin, jista’ jkun mehtieg li dawk l-antimikrobi¢i jithallew ghall-
bnedmin biss. Ghaldagstant ghandu jkun possibbli li jigi deciz 1i ¢erti antimikrobi¢i,
skont ir-rakkomandazzjonijiet xjentifici tal-Agenzija, m’ghandhomx ikunu disponibbli
fis-suq fis-settur veterinarju.

[1-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, COM (2000) 1 (finali).
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Jekk antimikrobiku jinghata u jintuza hazin, dan johloq riskju ghas-sahha pubblika jew
tal-annimali. Ghaldagstant il-prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i ghandhom
ikunu disponibbli biss fuq ricetta tal-veterinarju. Il-persuni li ghandhom id-dritt li
jiktbu r-ricetti ghandhom rwol ewlieni sabiex jizguraw l-uzu prudenti tal-antimikrobi¢i
u ghalhekk m’ghandhomx ikunu influwenzati, b’mod dirett jew indirett, minn
incentivi ekonomei meta jirrakkomandaw dawk il-prodotti. Ghaldagstant, il-forniment
ta’ antimikrobi¢i veterinarji minn dawn il-professjonisti tas-sahha ghandu jkun limitat
ghall-ammont mehtieg ghall-kura tal-annimali taht il-kura taghhom.

Huwa importanti 1i wiehed jikkunsidra d-dimensjoni internazzjonali tal-izvilupp ta’
rezistenza ghall-antimikrobi¢i meta jivvaluta I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’
¢erti antimikrobi¢i veterinarji fl-Unjoni. Kwalunkwe mizura li tirrestringi l-uzu ta’
dawk il-prodotti tista’ taffettwa I-kummer¢ ta’ prodotti 1i gejjin mill-annimali jew il-
kompetittivita ta’ ¢erti setturi ta’ produzzjoni tal-annimali fl-Unjoni. Barra minn hekk,
l-organizmi rezistenti ghall-antimikrobi¢i jistghu jinfirxu ghall-bniedem u ghall-
annimali fl-Unjoni permezz tal-konsum ta’ prodotti li gejjin mill-annimali importati
minn pajjizi terzi jew b’mezzi ohrajn. Ghaldaqgstant, il-mizuri li jillimitaw l-uzu ta’
antimikrobi¢i veterinarji fl-Unjoni ghandhom ikunu bbazati fuq parir xjentifiku u
ghandhom ikunu kkunsidrati fil-kuntest ta’ kooperazzjoni ma’ pajjizi terzi u
organizzazzjonijiet internazzjonali li jindirizzaw ir-rezistenza ghall-antimikrobici
sabiex tkun zgurata 1-konsistenza mal-attivitajiet u l-politiki taghhom.

Ghad hemm nuqqas ta’ dejta suffi¢jentement dettaljata u komparabbli fil-livell tal-
Unjoni biex wiehed jiddetermina t-tendenzi u jidentifika I-fatturi ta’ riskju possibbli li
jisthgu jwasslu ghall-izvilupp ta’ mizuri li jillimitaw ir-riskju mir-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i u jissorvelja l-effett ta’ mizuri diga introdotti. Ghaldagstant, huwa
importanti li tingabar dejta fuq il-bejgh u l-uzu ta’ antimikrobic¢i fl-annimali, id-dejta
dwar l-uzu ta’ antimikrobi¢i fil-bnedmin u d-dejta dwar l-organizmi rezistenti ghall-
antimikrobi¢i 1i jinsabu fl-annimali, fil-bnedmin u fl-ikel. Biex ikun Zgurat li I-
informazzjoni migbura tkun tista’ tintuza b’mod effettiv, regoli xierqa ghandhom
ikunu stabbiliti rigward il-gbir u l-iskambju tad-dejta. L-Istati Membri ghandhom
ikunu responsabbli ghall-gbir tad-dejta dwar l-uzu tal-antimikrobi¢i taht il-
koordinazzjoni tal-Agenzija.

I[l-parti 1-kbira tal-prodotti medic¢inali veterinarji fis-suq kienu awtorizzati taht
proc¢eduri nazzjonali. In-nuqqas ta’ armonizzazzjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghal prodotti medicinali veterinarji awtorizzati b’mod nazzjonali f’aktar minn
Stat Membru wiehed johloq ostakoli ohrajn u bla bzonn ghac¢-¢irkolazzjoni ta’ prodotti
medicinali veterinarji fl-Unjoni. Jehtieg li dawk is-sommarji tal-karatteristi¢i tal-
prodott jigu armonizzati. Biex jigu evitati spejjez u pizijiet bla bzonn ghall-Istati
Membri, il-Kummissjoni u I-industrija farmacewtika, u sabiex tizdied id-disponibbilta
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji safejn huwa possibbli, ghandu jkun possibbli li s-
sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott ghal certi prodotti medicinali veterinarji jigu
armonizzati skont pro¢edura amministrattiva, filwaqt 1i jigi kkunsidrat ir-riskju ghas-
sahha pubblika u tal-annimali u ghall-ambjent. Dan l-ezer¢izzju ta’ armonizzazzjoni
ghandu jkopri prodotti medi¢inali veterinarji awtorizzati qabel 1-2004."®.

Sabiex jonqos il-piz amministrattiv u tigi mmassimizzata d-disponibbilta ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji fl-Istati Membri, regoli semplifikati ghandhom ikunu stabbiliti

Id-Direttiva 2004/28/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li temenda d-
Direttiva 2001/82/KE fuq il-kodi¢i tal-Komunita dwar prodotti medi¢inali veterinarji (GU L 136,
30.4.2004, p. 58).
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dwar kif Il-ippakkjar u t-tikkettar taghhom ghandhom ikunu pprezentati. L-
informazzjoni testwali moghtija ghandha titnaqqas u, jekk possibbli, tigi sostitwita
minn pittogrammi u abbrevjazzjonijiet. Il-pittogrammi u l-abbrevjazzjonijiet
ghandhom ikunu standardizzati madwar 1-Unjoni. Ghandha tinghata attenzjoni sabiex
dawk ir-regoli ma jipperikolawx is-sahha pubblika u dik tal-annimali u s-sikurezza
ambjentali.

Barra minn hekk, 1-Istati Membri ghandu jkollhom is-setgha li jaghzlu I-lingwa tat-test
uzata fl-imballagg u t-tikkettar ta’ prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati fit-
territorju taghhom. Il-fuljett ta’ taghrif, madankollu, ghandu jkun ipprovdut fil-lingwa
jew il-lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru.

Bl-ghan li tizdied id-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fl-Unjoni ghandu
jkun  possibbli 1i  tinghata aktar minn awtorizzazzjoni wahda ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali veterinarju specifiku lill-istess detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fl-istess Stat Membru. F’dak il-kaz il-
karatteristi¢i kollha relatati mal-prodott u d-data b’appogg tal-applikazzjonijiet ghall-
prodott ghandhom ikunu identi¢i. Madankollu, id-diversi applikazzjonijiet ghal prodott
specifiku m’ghandhomx jintuzaw sabiex wiehed jevita I-prin¢ipji ta’ rikonoxximent
reciproku, u ghalhekk dawn it-tip ta’ applikazzjonijiet fi Stati Membri differenti
ghandhom isehhu fil-qafas pro¢edurali ghar-rikonoxximent rec¢iproku.

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
ghandu jikkontribwixxi ghall-uzu tajjeb ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Fid-dawl tal-esperjenza miksuba sar ¢ar li jehtieg li jittiehdu mizuri 1i jtejbu I-
operazzjoni tas-sistema ta’ farmakovigilanza. Din ghandha tintegra u tissorvelja dejta
fil-livell tal-Unjoni. Huwa fl-interess tal-Unjoni li jigi zgurat li s-sistemi ta’
farmakovigilanza veterinarja ghall-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati kollha
huma konsistenti. Fl-istess wagqt, jehtieg 1i jigu kkunsidrati 1-bidliet li jinholqu
minhabba l-armonizzazzjoni internazzjonali tad-definizzjonijiet, it-terminologija u 1-
izviluppi teknologic¢i fil-qasam tal-farmakovigilanza.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu
responsabbli ghat-twettiq kontinwu tal-farmakovigilanza tal-prodotti medicinali
veterinarji li jqieghdu fuq is-suq. Ghandhom jigbru rapporti dwar avvenimenti avversi
relatati mal-prodotti taghhom, waqt li jinkludu dawk 1i jirrigwardaw l-uzu barra t-
termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Jehtieg li jizdied l-uzu kondiviz ta’ rizorsi bejn l-awtoritajiet, u li tittejjeb l-efficjenza
tas-sistema ta’ farmakovigilanza. Id-dejta migbura ghandha tittella’ f’post ta’ rappurtar
wiehed sabiex ikun zgurat li l-informazzjoni tkun kondiviza. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom juzaw dik id-dejta sabiex jizguraw is-sikurezza kontinwa u l-effikacja tal-
prodotti medicinali veterinarji li qeghdin fis-sugq.

Jehtieg, f’kazijiet specifi¢i, jew minn perspettiva tas-sahha pubblika u tal-annimali, li
d-data disponibbli dwar is-sikurezza u l-effikacja disponibbli fi Zmien I-
awtorizzazzjoni jkunu kkomplimentati b’informazzjoni addizzjonali wara I-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott. Ghaldagstant, l-obbligu 1i jsiru studji wara I-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun impost fuq id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

Database tal-farmakovigilanza fil-livell tal-Unjoni ghandha tkun stabbilita sabiex tigi
rregistrata u integrata informazzjoni dwar avvenimenti avversi ghall-prodotti
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medic¢inali veterinarji kollha awtorizzati fl-Unjoni. Dik id-database ghandha ttejjeb id-
detezzjoni ta’ avvenimenti avversi u ghandha tippermetti u tiffacilita s-sorveljanza
farmakologika u t-tqassim tax-xoghol bejn l-awtoritajiet kompetenti.

Jehtieg 1i jkun hemm kontroll fuq il-katina shiha tad-distribuzzjoni tal-prodotti
medi¢inali veterinarji, mill-manifattura jew l-importazzjoni fl-Unjoni sal-forniment
lill-utent ahhari. Il-prodotti medic¢inali veterinarji minn pajjizi terzi ghandhom
jikkonformaw mal-istess rekwiziti 1i japplikaw ghall-prodotti mmanifatturati fl-
Unjoni, jew b’rekwiziti i huma rikonoxxuti mill-inqas ekwivalenti ghalihom.

Biex ikun iffacilitat il-moviment ta’ prodotti medicinali veterinarji u biex jigi evitat li
kontrolli 1i jsiru fi Stat Membru jergghu jsiru f’ohrajn, ghandhom jigu applikati
rekwiziti minimi ghall-prodotti medi¢inali veterinarji mmanifatturati f’pajjizi terzi jew
importati minnhom.

I[l-kwalita ta’ prodotti medicinali veterinarji mmanifatturati fl-Unjoni ghandha tkun
garantita billi tintalab il-konformita mal-prin¢ipji ta’ prattika ta’ manifattura tajba
ghall-prodotti medic¢inali irrispettivament mid-destinazzjoni finali tal-prodotti
medicinali.

[1-kumpaniji ghandu jkollhom awtorizzazzjoni sabiex ikunu jistghu jbighu bl-ingrossa
jew bl-imnut prodotti medi¢inali veterinarji, sabiex jiggarantixxu li dawn il-medi¢ini
jinhaznu, jigu ttrasportati u mmaniggjati kif xieraq. Ghandha tkun ir-responsabbilta
tal-Istati Membri 1i jizguraw 1i dawn il-kundizzjonijiet ikunu ssodisfati. Dawk 1-
awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu validi fl-Unjoni kollha.

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

[l-kundiizzjonijiet li jirregolaw il-forniment ta’ prodotti medic¢inali veterinarji lill-
pubbliku ghandhom ikunu armonizzati fl-Unjoni. Il-prodotti medic¢inali veterinarji
ghandhom ikunu pprovduti biss minn persuni awtorizzati jaghmlu dan mill-Istat
Membru fejn ikunu stabbiliti. Fl-istess wagqt, sabiex jittejjeb l-access ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji fl-Unjoni, il-bejjiegha bl-imnut li huma awtorizzati li jipprovdu
prodotti medicinali veterinarji mill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru fejn huma
stabbiliti ghandhom jithallew ibighu prodotti medi¢inali veterinarju bir-ricetta u
minghajr permezz tal-Internet lix-xerrejja fi Stati membri ohrajn.

Il-bejgh illegali ta’ prodotti medic¢inali veterinarji lill-pubbliku permezz tal-internet
jista’ jkun ta’ theddida ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali, peress 1i medi¢ini foloz
jew ta’ standard baxx jistghu jilhqu lill-pubbliku b’dan il-mod. Jehtieg li tigi
indirizzata din it-theddida. Wiehed ghandu jikkunsidra 1-fatt 1i kundizzjonijiet ghall-
forniment ta’ prodotti medi¢inali ghall-pubbliku ma gewx armonizzati fil-livell tal-
Unjoni u, ghalhekk, 1-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet ghall-forniment
ta’ prodotti medicinali lill-pubbliku fil-limiti tat-Trattat.

Meta tezamina l-kompatibbilta mal-ligi tal-Unjoni tal-kundizzjonijiet ghall-forniment
ta’ prodotti medi¢inali, il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea rrikonoxxiet, fil-
kuntest ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, in-natura tassew partikolari ta’
prodotti medicinali li I-effetti terapewtici taghhom jiddistingwuhom b’mod sostanzjali
minn oggetti ohra. Il-Qorti tal-Gustizzja dde¢idiet ukoll li s-sahha u l-hajja tal-
bniedem jinsabu fl-ewwel fost l-assi u l-interessi protetti mit-Trattat u li hija r-
responsabbilta tal-Istati Membri 1i jiddeterminaw il-livell ta’ protezzjoni li jixtiequ
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jaghtu lis-sahha pubblika u lI-mod kif dak il-livell ghandu jintlahaq. Peress li l-livell
jista’ jvarja minn Stat Membru ghal iehor, l-Istati Membri ghandhom jinghataw
margni ta’ diskrezzjoni rigward il-kundizzjonijiet ghall-forniment fit-territorju
taghhom ta’ prodotti medic¢inali lill-pubbliku. Ghaldagstant I-Istati Membri ghandhom
ikunu jistghu jimponu kundizzjonijiet iggustifikati mill-protezzjoni tas-sahha pubblika
fuq il-forniment ta’ prodotti medic¢inali offruti ghall-bejgh mill-boghod permezz ta’
servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni. Dawn il-kundizzjonijiet m’ghandhomx
jirrestringu bla bzonn il-funzjonament tas-suq intern.

Biex ikunu zgurati standards gholjin u sikurezza tal-prodotti medi¢inali veterinarji
offruti ghall-bejgh mill-boghod, il-pubbliku ghandu jkun mghejjun fl-identifikar ta’
siti elettroni¢i li jkunu geghdin joffru dawn il-prodotti medic¢inali b’mod legali.
Ghandu jkun stabbilit logo komuni, 1i jkun jintgharaf fl-Unjoni kollha, filwaqt li
jippermetti l-identifikazzjoni tal-Istat Membru fejn il-persuna li tkun gieghda toffri
prodotti medic¢inali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod tkun stabbilita. [I-Kummissjoni
ghandha tizviluppa d-disinn ghal logo bhal dan. Is-siti elettroni¢i li joffru prodotti
medicinali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku ghandhom ikunu konnessi
mas-sit elettroniku tal-awtorita kompetenti kkoncernata. Is-siti elettroni¢i tal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, kif ukoll dik tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini, ghandhom jaghtu spjegazzjoni tal-uzu tal-logo. Dawk is-siti elettronici
kollha ghandhom ikunu marbuta sabiex jipprovdu informazzjoni komprensiva lill-
pubbliku.

Is-sistemi ta' kollezzjoni ghall-a¢¢ettazzjoni lura ta' prodotti veterinarji skaduti jew
mhux uzati ghandhom jibqghu fis-sehh fl-Istati Membri sabiex jigi kkontrollat
kwalunkwe riskju li t-tali prodotti jistghu jgibu maghhom fir-rigward tal-protezzjoni
tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent.

Ir-reklamar, anki fuq prodotti medic¢inali li jinghataw minghajr ricetta, jista’ jaffettwa
lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali u johloq distorsjoni fil-kompetizzjoni.
Ghaldagstant, ir-reklamar ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ghandu jissodisfa certi
kriterji. Il-persuni kkwalifikati li jiktbu r-ricetti jew ifornu jistghu jivvalutaw kif xieraq
l-informazzjoni disponibbli fir-reklamar minhabba I-gharfien, it-tahrig u l-esperjenza
taghhom fis-sahha tal-annimali. Ir-reklamar ta’ prodotti medi¢inali veterinarji lil
persuni li ma jistghux japprezzaw kif xieraq ir-riskju assoc¢jat mal-uzu taghhom jista’
jwassal ghal uzu hazin jew konsum zZejjed tal-medicina li jista’ jaghmel hsara lis-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali, jew tal-ambjent.

Meta l-prodotti medic¢inali jkunu awtorizzati fi Stat Membru u nkitbu f’dak 1-Istat
Membru minn membru ta’ professjoni regolata tas-sahha tal-annimali ghal annimal
individwali jew grupp ta’ annimali, ghandu jkun possibbli fil-prin¢ipju ghal dik ir-
ricetta veterinarja li tkun rikonoxxuta u ghall-prodott medic¢inali li jinbiegh fi Stat
Membru iehor. It-tnehhija ta’ ostakoli regolatorji u amministrattivi ghal dan ir-
rikonoxximent m’ghandux jaffettwa kwalunkwe dmir professjonali jew etiku tal-
professjonisti 1i jaghtu l-medicini 1i jirrifjutaw 1i jaghtu l-medi¢ina msemmija fir-
ricetta.

L-implimentazzjoni tal-principji ta’ rikonoxximent tar-ricetti ghandha tkun iffacilitata
mill-adozzjoni ta’ ricetta standard, li telenka I-informazzjoni essenzjali mehtiega biex
ikun zgurat 1-uzu sigur u effikaci tal-prodott. Xejn m’ghandu jzomm lill-Istati Membri
milli jkollhom aktar elementi fir-ricetti taghhom, diment li dan ma jwaqqafx lir-ricetti
minn Stati Membri ohrajn milli jkunu rikonoxxuti.

19

MT



MT

(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

L-informazzjoni dwar il-prodotti medi¢inali veterinarji hija essenzjali sabiex
tippermetti  lill-professjonisti  tas-sahha, lill-awtoritajiet u lill-imprizi jiehdu
decizjonijiet informati. Aspett ewlieni huwa I-holqgien ta’ database Ewropea li ghandha
tigbor informazzjoni dwar awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija fl-
Unjoni. Id-database ghandha ttejjeb it-trasparenza globali, tissemplifika u tiffacilita 1-
fluss ta’ informazzjoni bejn l-awtoritajiet u tipprevjeni diversi rekwiziti ta’ rappurtar.

[1-verifika ta’ konformita mar-rekwiziti legali permezz ta’ kontrolli hija ta’ importanza
fundamentali biex ikun Zgurat li 1-ghanijiet tar-Regolament jinkisbu b’mod effettiv
madwar 1-Unjoni. Ghaldaqgstant l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandu
jkollhom is-setgha li jwettqu spezzjonijiet f’kull stadju tal-produzzjoni, distribuzzjoni
u uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji. Biex tinzamm I-effettivita tal-ispezzjonijiet, 1-
awtoritajiet ghandu jkollhom il-possibbilta li jwettqu spezzjonijiet ghal gharrieda.

[1-frekwenza tal-kontrolli ghandha tkun stabbilita mill-awtoritajiet kompetenti skont ir-
riskju u I-livell ta’ konformita mistennija fis-sitwazzjonijiet differenti. Dan l-approce
ghandu jippermetti lill-awtoritajiet jallokaw rizorsi fejn ir-riskju huwa l-oghla. F’¢certi
kazijiet, madankollu, ghandhom isiru kontrolli irrispettivament mil-livell ta’ riskju jew
in-nuqqas ta’ konformita mistenni, perezempju qabel I-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ta’
manifattura.

F’certi kazijiet in-nuqqasijiet 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-ispezzjonijiet madwar [-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha tkun tista’ twettaq verifiki fl-Istati Membri sabiex tivverifika 1-funzjonament
tas-sistemi ta’ kontroll nazzjonali.

Biex ikunu zgurati t-trasparenza, l-imparzjalita u l-konsistenza fil-livell tal-attivitajiet
ta’ infurzar mill-Istati Membri, jehtieg 1i 1-Istati Membri jistabbilixxu qafas xieraq
ghall-pieni bl-ghan 1i jimponu pieni effettivi, proporzjonati u disswazivi ghan-nuqqas
ta’ konformita, peress li n-nuqqas ta’ konformita jista’ jirrizulta fi hsara ghas-sahha
tal-annimali u tal-pubbliku u ghall-ambjent.

Fl-istess waqt, is-setgha 1i tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat ghandha tkun
iddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-istabbiliment ta’ proc¢edura ghall-
investigazzjoni tal-ksur u I-impozizzjoni ta’ multi lid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija taht dan ir-Regolament, l-ammonti massimi ta’
dawn il-pieni kif ukoll il-kundizzjonijiet u I-metodi ghall-gbir taghhom.

[I-kumpaniji u l-awtoritajiet spiss ikollhom ihabbtu wi¢¢hom mal-htiega li
jiddistingwu bejn prodotti medic¢inali veterinarji, addittivi ghall-ghalf, prodotti
bijoc¢idali 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
tad-decizjoni mill-Istati Membri, ghandu jkun stabbilit grupp ta’ koordinazzjoni ta’
Stati Membri, u fost kompiti ohrajn ghandu jipprovdi fuq bazi ta’ kaz b’kaz
rakkomandazzjoni dwar jekk prodott jaqax taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali
veterinarju. Biex tizgura ¢-Certezza legali I-Kummissjoni tista’ tiddec¢iedi jekk prodott
specifiku huwiex prodott medicinali veterinarju.

B’kunsiderazzjoni tal-karatteristici specjali ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
omeopati¢i, b’mod specjali I-kostitwenti ta’ dawn il-prodotti, huwa xieraq li tigi
stabbilita pro¢edura ta’ registrazzjoni specjali u semplifikata u li jkunu pprovduti
dispozizzjonijiet specifici ghat-tikkettar ghal certi prodotti medicinali veterinarji
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omeopati¢i li jigu kkummercjalizzati minghajr indikazzjonijiet terapewtici. Prodotti
omeopati¢i immunologi¢i ma jistghux isegwu Il-procedura ta’ registrazzjoni
simplifikata peress li l-immunologi¢i jistghu jikkawzaw reazzjoni b’rata ta’
dilwizzjoni gholja. L-aspett tal-kwalita ta’ prodott medic¢inali omeopatiku huwa
indipendenti mill-uzu tieghu u ghalhekk I-ebda dispozizzjoni spec¢ifika mghandha
tapplika fir-rigward tar-rekwiziti u r-regoli ta’ kwalita mehtiega.

Biex ikunu segwiti l-izviluppi xjentifi¢i tas-settur, is-setgha li tadotta atti skont 1-
Artikolu 290 tat-Tratta ghandha tkun iddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-
emendar tar-regoli dwar l-ghazla ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici li
ghalihom ghandha tkun permessa l-procedura ta’ registrazzjoni.

Biex tkun imharsa s-sahha tal-pubbliku, tal-annimali u l-ambjent, l-attivitajiet u 1-
kompiti moghtija lill-Agenzija f’dan ir-Regolament ghandhom ikunu ffinanzjati b’mod
adegwat. Dawk l-attivitajiet, servizzi u kompiti ghandhom ikunu ffinanzjati permezz
ta’ hlasijiet imposti fuq l-imprizi. Dawk il-hlasijiet, madankollu, m’ghandhomx
jaffettwaw id-dritt tal-Istati Membri 1i jitolbu hlasijiet ghal attivitajiet u kompiti fil-
livell nazzjonali.

Biex ikun zgurat li l-annessi ghal dan ir-Regolament ikunu adattati ghall-izviluppi
tekni¢i u xjentifici, is-setgha li tadotta atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat ghandha
tkun iddelegata lill-Kummissjoni.

Sabiex tadatta dan ir-Regolament ghall-izviluppi xjentifi¢i tas-settur, is-setgha li
tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat ghandha tkun iddelegata lill-Kummissjoni
fir-rigward tal-uzu ta’ prodott barra t-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija, b’mod partikolari rigward I-istabbiliment ta’ lista ta’
prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobi¢i li ghalihom uzu bhal dan ghandu jkun
ipprojbit.

Sabiex tadatta dan ir-Regolament ghall-izviluppi xjentifi¢i tas-settur, is-setgha li
tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat ghandha tkun iddelegata lill-Kummissjoni
fir-rigward tal-emendar tal-listi tal-gruppi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji li
ghalihom il-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghandha tkun obbligatorja.

Sabiex tadatta dan ir-Regolament ghall-izviluppi xjentifi¢i tas-settur, is-setgha li
tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat ghandha tkun iddelegata lill-Kummissjoni
fir-rigward tal-istabbiliment ta’ regoli dettaljati dwar il-prin¢ipji ghar-rifjut jew ir-
restrizzjoni ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali
veterinarji antimikrobi¢i, b’mod partikolari bl-ghan 1i tinzamm I-effika¢ja ta’ certi
sustanzi attivi fil-kura ta’ infezzjonijiet fil-bnedmin.

Sabiex tkun tista’ tezercita s-setghat supervizorji taghha b’mod aktar effettif, is-setgha
li tadotta atti skont l-Artikolu 290 tat-Trattat ghandu jkun iddelegat lill-Kummissjoni
fir-rigward tal-istabbiliment tal-pro¢edura ta’ investigazzjoni tal-ksur u I-impozizzjoni
ta’ multi jew hlasijiet perjodi¢i ta’ penali lid-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni moghtija taht dan ir-Regolament, l-ammonti massimi ta’ dawk
il-pieni kif ukoll il-kundizzjonijiet u I-metodi ta’ gbir taghhom.

Sabiex tintroduc¢i standards armonizzati fl-Unjoni ghall-metodi ta’ gbir ta’ dejta dwar
l-uzu ta’ antimikrobi¢i u l-metodi ta’ trasferiment ta’ din id-dejta lill-Kummisjoni, is-
setgha li tadotta atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat ghandu jkun iddelegat lill-
Kummissjoni fir-rigward tal-istabbiliment ta’ regoli dwar dawn il-metodi.

Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, ghandhom jigu konferiti setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni.
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Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill."”.

Meta jitgiesu l-bidliet ewlenin li ghandhom isiru 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 1i r-rekwiziti legali jigu
implimentati fl-istess hin u b’mod armonizzat fl1-Unjoni kollha.

Peress 1i 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 pjuttost, minhabba l-effetti taghha,
jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju ta’
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-
prin¢ipju ta' proporzjonalita, kif stabbilt f'dak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx
lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk I-ghanijiet,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Kapitolu I
Suggett, ambitu u definizzjonijiet
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli dwar il-kummer¢jalizzazzjoni, il-manifattura, I-
importazzjoni, l-esportazzjoni, il-forniment, il-farmakovigilanza, il-kontroll u l-uzu ta’
prodotti medicinali veterinarji.

Artikolu 2
1l-kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-prodotti medicinali veterinarji mhejjija
b’mod industrijali jew b’metodu li jinvolvi proc¢ess industrijali u mahsuba biex jigu
kkummer¢jalizzati.

Minbarra I-prodotti msemmija fil-paragrafu 1, il-Kapitolu VI ghandu japplika wkoll
ghas-sustanzi attivi, il-prodotti intermedji u l-e¢¢ipjenti uzati bhala materjal tal-bidu
fil-prodotti medicinali veterinarji.

Minbarra l-prodotti msemmija fil-paragrafu 1, il-Kapitolu VII ghandu japplika wkoll:

(a) ghas-sustanzi li fihom proprjetajiet anaboli¢i, anti-infettivi, anti-parassitici,
anti-inflammatorji, ormonali jew psikotropic¢i u li jistghu jintuzaw fl-annimali;

(b) prodotti medicinali veterinarji mhejjija fi spizerija skont ricetta veterinarja ghal
annimal individwali jew grupp zghir ta’ annimali (‘formula magistrali’);

(c) prodotti medic¢inali veterinarji mhejjija fi spizerija skont istruzzjonijiet ta’
farmakopea u mahsuba biex jigu forniti direttament lill-utent ahhari (‘formola
offi¢inali’).

MT

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 li
jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-
ezeré¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p 13).
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Dan ir-Regolament ma japplikax ghal:

(a) Prodotti medic¢inalil veterinarji immunologi¢i mhux attivati li huma
manifatturati minn patogeni u antigeni miksuba minn annimal jew mill-
annimali minn impriza u uzati ghall-kura ta’ dak l-annimal jew dawk I-
annimali fl-istess lokalita;

(b) prodotti medic¢inali veterinarji li fihom celloli jew tessuti awtologi jew
allogeneici li ma gewx sottomessi ghal process industrijali;

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

(d) additivi tal-ghalf kif definiti fir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*’;

(e) prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghar-ricerka u l-izvilupp.

Artikolu 3
Kunflitt ta’ ligijiet

Meta prodott medi¢inali veterinarju msemmi fl-Artikolu 2(1) jaqa’ wkoll fl-ambitu
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’' jew ir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u jkun hemm
konflitt bejn id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u d-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 jew tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom jipprevalu.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta decizjonijiet
dwar jekk prodott jew grupp ta’ prodotti spec¢ifiku ghandux jitqies bhala prodott

medic¢inali veterinarju. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 4
Definizzjonijiet

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

(1)

2)

‘prodott medic¢inali veterinarju’ tfisser kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li
tissodisfa mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet 1i gejjin:

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

(b) l-iskop taghha huwa li tintuza fl-annimali jew tinghata lilhom bl-ghan li
tirkupra, tikkoregi jew tibdel funzjonijiet fizjologi¢i billi twettaq azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika, jew li twettaq dijanjosi medika;

(c) l-iskop taghha huwa li tintuza ghall-ewtanasja tal-annimali;
‘sustanza’ tfisser kwalunwe materja ta' origini minn dawn li gejjin:
(a) bnedmin,

(b) annimali,

20

21

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 55, 28.3.2011, p. 13).

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar il-
kummeréjalizzazzjoni u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1).
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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)
(a)
(b)

(c)
(12)

(13)

(c) vegetali,
(d) kimika;

‘prodott medicinali veterinarju immunologiku’ tfisser prodott medic¢inali veterinarju
li jikkonsisti fvac¢ini, tossini, sera jew prodotti ta’ allergeni u mahsub biex jinghata
lil xi annimal sabiex jipprodu¢i immunita attiva jew passiva jew sabiex
jiddijanjostika l-istat ta’ immunita tieghu;

‘prodott medicinali veterinarju bijologiku’ tfisser prodott medicinali veterinarju li s-
sustanza attiva tieghu hija sustanza bijologika;

‘sustanza bijologika’ tfisser sustanza li hija prodotta jew estratta minn sors bijologiku
u li tehtieg ghall-karatterizzazzjoni taghha u ghad-determinazzjoni tal-kwalita taghha
tahlita ta’ testijiet fiziko-kimici-bijologi¢i, flimkien ma’ gharfien tal-process ta’
produzzjoni u l-kontroll taghha;

‘prodott medicinali veterinarju generiku’ tfisser prodott medicinali veterinarju li
ghandu l-istess ghamla kwalitattiva u kwantitattiva ta’ sustanzi attivi u l-istess
ghamla farmacewtika tal-prodott medicinali ta’ referenza, u li fir-rigward tieghu I-
istudji xierqa ta’ bijodisponibbiltd urew bijoekwivalenza mal-prodott medic¢inali
veterinarju ta’ referenza;

‘prodott medicinali veterinarju omeopatiku’ tfisser prodott medic¢inali veterinarju
mhejji minn hazniet omeopatici skont procedura ta’ manifattura omeopatika deskritta
mill-Farmakopea Ewropea jew, fin-nuqqas ta’ dan, mill-farmakopej uzati fl-Istati
Membri b’mod uffi¢jali;

‘rezistenza ghall-antimikrobi¢i’ 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;

‘prova klinika’ tfisser studju li ghandu I-ghan li jezamina f’kundizzjonijiet prattici,
is-sikurezza jew l-effikac¢ja ta’ prodott medicinali veterinarju jew it-tnejn 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;

‘studju prekliniku’ tfisser studju mhux kopert mid-definizzjoni ta’ prova klinika li
ghandu I-ghan 1i jinvestiga s-sikurezza jew l-effikac¢ja ta’ prodott medic¢inali
veterinarju biex tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjonijew tibdil fiha;

‘bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju’ 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-effi¢jenza tal-prodotti
medicinali veterinarji fir-rigward tas-sahha tal-bniedem jew ta' annimal;

kull riskju ta' effetti mhux mixtieqa fuq l-ambjent;
kull riskju relatat mal-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobici;

‘isem komuni’ tfisser l-isem internazzjonali mhux proprjetarju rrakkomandat mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha ghal prodott medic¢inali veterinarju, jew, jekk ma
jezistix wiehed, l-isem uzat generalment;

‘gawwa’ tfisser il-kontenut ta’ sustanzi attivi fi prodott medic¢inali veterinarju,
espress fi kwantita ghal kull unita ta’ dozagg, kull unita ta’ volum jew kull unita ta’
piz skont I-ghamla farmacewtika;
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(14)

(15)

(16)
(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

‘awtorita kompetenti’ tfisser awtoritd mahtura minn Stat Membru skont 1-Artikolu
136;

‘tikkettar’ tfisser informazzjoni dwar l-imballagg ta’ gewwa jew l-imballagg ta’
barra;

‘imballagg ta’ barra’ tfisser 1-imballagg li fih jitqieghed I-imballagg ta’ gewwa;

‘imballagg ta’ gewwa’ tfisser il-kontenitur jew kwalunkwe forma ohra ta’ imballagg
li jkun f’kuntatt dirett mal-prodott medicinali veterinarju;

‘fuljett ta’ taghrif® tfisser fuljett ta’ dokumentazzjoni dwar prodott medicinali
veterinarju li fih informazzjoni biex ikun zgurat I-uzu sigur u effikacji tieghu;

‘ittra ta’ access’ tfisser dokument originali, iffirmat minn sid id-dejta jew ir-
rapprezentant tieghu, 1i jiddikjara 1i d-dejta tista’ tkun uzata ghall-benefic¢ju ta’ parti
terza mill-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija jew il-Kummissjoni ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament;

‘suq limitat’ tfisser suq ghal wiehed mit-tipi ta’ prodotti li gejjin:

(a) prodotti medi¢inali veterinarji ghall-kura jew il-prevenzjoni ta’ mard li ma
jsehhx spiss jew li jsehh f"Zoni geografi¢i limitati;

(b) prodotti medi¢inali veterinarji ghal specijiet ta' annimali minbarra frat, naghag,
hniezer, tigieg, klieb u gtates;

‘farmakovigilanza’ tfisser il-process ta’ monitoragg u investigazzjoni ta’ avvenimenti
avversi;

‘fajl ewlieni tas-sistema ta’ farmakovigilanza’ tfisser deskrizzjoni dettaljata tas-
sistema ta’ farmakovigilanza wuzata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fir-rigward ta’ prodott medicinali veterinarju awtorizzat
wiehed jew aktar;

‘kontroll” tfisser kwalunkwe kompitu mwettaq mill-awtorita kompetenti, inkluzi
spezzjonijiet, ghall-verifika ta’ konformita ma’ dan ir-Regolament;

‘ricetta veterinarja’ tfisser kwalunkwe ricetta ghal prodott medicinali veterinarju
mahruga minn persuna professjonali kkwalifikata biex taghmel dan skont il-ligi
nazzjonali applikabbli;

‘perjodu ta’ rtirar’ tfisser il-perjodu minimu bejn I-ahhar ghoti ta’ prodott medic¢inali
veterinarju lil xi annimal u l-produzzjoni ta’ oggetti tal-ikel minn dak l-annimal li
taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu huwa mehtieg sabiex ikun zgurat li dawn I-
oggetti tal-ikel ma fihomx residwi fi kwantitajiet li jaghmlu hsara lis-sahha pubblika;

‘maghmul disponibbli fis-suq’ tfisser kwalunkwe forniment ta’ prodott medic¢inali
veterinarju ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni waqt attivita
kummer¢jali, kemm bi hlas kif ukoll bla hlas;

‘ikkummerc¢jalizzat’ tfisser l-ewwel prodott medicinali veterinarju disponibbli fis-suq
tal-Unjoni.
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Kapitolu II
L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni—
dispozizzjonijiet generali u regoli dwar l-applikazzjonijiet

SEZZJONI 1
DISPOZ1ZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 5
Awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

Prodott medi¢inali veterinarju ghandu jigi kkummercjalizzat biss meta tkun inghatat
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott minn awtorita kompetenti
skont I-Artikoli 44, 46 jew 48 jew mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 40.

Awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medi¢inali veterinarju
ghandha tkun valida ghal perjodu ta’ Zzmien illimitat.

Id-de¢izjonijiet dwar 1-ghoti, ir-rifjut, is-sospensjoni, l-irtirar jew il-varjazzjoni ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu ppubblikati.

L-applikanti ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u d-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu stabbiliti fl-Unjoni.

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

L-applikazzjonijiet ghandhom jitressqu lill-awtorita kompetenti meta jirrigwardaw 1-
ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont kwalunkwe wahda
mill-pro¢eduri li gejjin:

(a) 1il-proc¢edura nazzjonali stipulata fl-Artikoli 42, 43 u 44;

(b) il-proc¢edura decentralizzata stipulata fl-Artikoli 45 u 46;

(¢) il-proc¢edura ta’ rikonoxximent re¢iproku stipulata fl-Artikolu 47 u 48.

L-applikazzjonijiet ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
skont il-procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
stipulata fl-Artikoli 38 sa 41 ghandhom jitressqu lill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (‘1-Agenzija’) stabbilita mir-Regolament (KE) Nru 726/2004.

L-applikazzjonijiet ghandhom jitressqu b’mod elettroniku. Ghall-applikazzjonijiet
imressqa fil-procedura ¢entralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
ghandhom jintuzaw il-formati maghmula disponibbli mill-Agenzija.

L-applikant ghandu jkun responsabbli ghall-ezattezza tad-dokumenti u d-dejta
mressqa.

Fi Zmien 15-i1 jum minn meta tasal l-applikazzjoni, l-awtorita kompetenti jew I-
Agenzija ghandha tinnotifika lill-applikant dwar jekk id-dejta kollha mehtiega skont
1-Artikolu 7 gietx ipprezentata.

Meta l-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija tikkunsidra 1i l-applikazzjoni mhijiex
kompluta, hija ghandha tinforma lill-applikant skont dwar dan u ghandha
tistabbilixxi limitu ta’ Zmien biex titressaq l-informazzjoni niegsa.
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SEZZJONI 2
REKWIZITI TAD-DOSSIER

Artikolu 7
Dejta li ghandha titressaq mal-applikazzjoni

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tinkludi 1-
informazzjoni li gejja:

(a) l-informazzjoni amministrattiva stabbilita fl-Anness I;

(b) dokumentazzjoni teknika li tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II;

(c) l-informazzjoni li ghandha tinghata fl-imballagg ta’ gewwa, fuq l-imballagg ta’
barra u I-fuljett ta’ taghrif skont 1-Artikoli 9 sa 14.

Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medi¢inali veterinarju antimikrobiku, dan li
gej ghandu jitressaq flimkien mal-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1:

(a) dokumentazzjoni ta’ riskji diretti jew mhux diretti ghas-sahha tal-pubbliku u
tal-annimali mill-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju antimikrobiku fl-
annimali,

(b) l-informazzjoni dwar il-mizuri ta’ mitigazzjoni tart-riskju li jillimitaw I-
izvilupp tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i relatata mal-uzu ta’ prodott
medic¢inali veterinarju.

Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medi¢inali veterinarju mahsub ghal specijiet
fil-mira 1i jipproducu l-ikel u 1i jkun fihom sustanzi farmakologikament attivi li
mhumiex elenkati fit-Tabella 1 tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37/2010
ghall-ispec¢ijiet ta’ annimali inkwistjoni, dokument 1i jiccertifika 1i applikazzjoni
valida ghall-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwi tressaq lill-Agenzija skont ir-
Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill** ghandu
jitressaq minbarra l-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1.

I[l-paragrafu 3 m’ghandux japplika ghal prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba
ghall-annimali tal-familja tal-equidae li gew iddikjarati mhux mahsuba biex jinqgatlu
ghall-konsum mill-bniedem skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) 504/2008% u
s-sustanzi attivi kontenuti f’”dawk il-prodotti medicinali veterinarji mhumiex elenkati
fit-Tabella 2 tal-Anness ghar-Regolament (UE) Nru 37/2010.

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 ** l-applikazzjoni
ghandha minbarra d-dokumenti elenkati fil-paragrafu 1 tkun akkumpanjata minn:

22

Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009 1i

jistabbilixxi l-pro¢eduri Komunitarji ghall-istabbiliment tal-limiti ta' residwi ta' sustanzi farmakologikament
attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u 1i 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 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).

23

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 504/2008 tas-6 ta’ Gunju 2008 1i jimplimenta d-Direttivi tal-

Kunsill 90/426/KEE u 90/427/KEE fir-rigward tal-metodi ghall-identifikazzjoni tal-equidae (GU L 149,
7.6.2008, p. 3).

24

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p.1).
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(a) kopja tal-kunsens bil-miktub tal-awtoritajiet kompetenti ghar-rilaxx intenzjonat
fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament ghal finijiet ta’ ricerka u
zvilupp, kif ipprovdut fil-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE;

(b) il-fajl tekniku shih 1i jipprovdi l-informazzjoni mehtiega taht I-Annessi III u IV
tad-Direttiva 2001/18/KE;

(¢) il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali skont il-prin¢ipji stipulati fl-Anness II
ghad-Direttiva 2001/18/KE; u

(d) ir-rizultati ta' stharrig imwettaq ghal skopijiet ta' ricerka jew zvilupp.

Meta l-applikazzjoni titressaq skont il-procedura nazzjonali stipulata fl-Artikoli 42,
43 u 44, l-applikant ghandu, minbarra l-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1,
iressaq dikjarazzjoni li tiddikjara li ma ressagqx applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju fi Stat Membru iehor.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 146
sabiex temenda l-Annessi I u II biex tadatta r-rekwiziti tal-informazzjoni u tad-
dokumentazzjoni ghall-progress tekniku u xjentifiku.

SEZZJONI 3
PROVI KLINICI.

Artikolu 8
L-approvazzjoni tal-provi klinici

Ghandha titressaq applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta' prova klinika lil awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih tkun se ssir il-prova klinika.

L-approvazzjonijiet tal-provi klini¢i ghandhom jinghataw bil-kundizzjoni 1i 1-
annimali intizi ghall-produzzjoni tal-ikel uzati fil-provi klini¢i jew prodotti minnhom
ma jiddahhlux fil-katina tal-ikel ghall-bniedem sakemm:

(a) il-prodott ittestjat huwa prodott medicCinali veterinarju awtorizzat ghall-
ispecijiet intizi ghall-produzzjoni tal-ikel uzati fil-prova klinika, u I-perjodu ta'
rtirar stipulat fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jigi osservat, jew

(b) il-prodott ittestjat huwa prodott medicinali veterinarju awtorizzat ghal specijiet
fil-miri ohra ghajr specijiet intizi ghall-produzzjoni tal-ikel uzati fil-prova
klinika u I-perjodu ta' rtirar stipulat skont 1-Artikolu 117 jigi osservat.

L-awtorita kompetenti ghandha tohrog decizjoni dwar l-approvazzjoni ta’ prova
klinika fi zmien 60 jum minn meta tasal applikazzjoni. Meta l-awtorita kompetenti
ma tkunx innotifikat lill-applikant dwar id-decizjoni taghha f’dak il-limitu ta’ Zmien,
il-prova klinika ghandha titqies li giet approvata.

[l-provi klini¢i msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom isiru b’kunsiderazzjoni tal-
istandards stabbiliti mil-linji gwida internazzjonali dwar prattika klinika tajba tal-
Kooperazzjoni Internazzjonali dwar 1-Armonizzazzjoni ta’ Rekwiziti Tekni¢i ghar-
Registrazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali Veterinarji.

Ir-rizultati  tal-provi  klini¢i ghandhom jittressqu mal-applikazzjoni  ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghall finijiet ta' provvediment tad-
dokumentazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(1)(b).

Id-dejta li tohrog mill-provi klini¢i li jsiru barra 1-Unjoni tista’ tigi kkunsidrata ghall-
valutazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjonibiss
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jekk dawn il-provi kienu mfassla, implimentati u rrappurtati skont l-istandards
stabbiliti mil-linji gwida internazzjonali dwar prattika klinika tajba tal-Kooperazzjoni
Internazzjonali dwar 1-Armonizzazzjoni ta’ Rekwiziti Tekni¢i ghar-Registrazzjoni ta’
Prodotti Medicinali Veterinarji.

SEZZJONI 4
TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

Artikolu 9
Tikkettar tal-imballagg ta’ gewwa ta’ prodotti medicinali veterinarji

L-imballagg ta’ gewwa ta’ prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinkludi din I-
informazzjoni:

(a) l-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju, segwit mill-qawwa tieghu u 1-ghamla
farmacewtika;

(b) dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi espressi f’termini kwalitattivi u kwantitattivi
ghal kull unita jew skont il-mod tal-ghoti ghal volum jew piz partikolari, bl-uzu
tal-ismijiet komuni taghhom;

(c) in-numru tal-lott, ipprecedut mill-kelma “Lott”;

(d) l-isem jew Il-isem korporattiv jew l-isem tal-logo tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;

(e) l-ispeci fil-mira;

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

(g) prekawzjonijiet specjali dwar il-hazna, jekk ikun hemm.

L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 ghandha tidher f’karattri li jinqraw
facilment u jinftiechmu b’mod car, jew, fejn xieraq, l-abbrevjazzjonijiet jew il-
pittogrammi komuni madwar 1-Unjoni.

Artikolu 10
Tikkettar tal-imballagg ta’ barra ta’ prodotti medicinali veterinarji

L-imballagg ta’ barra ta’ prodott medicinali veterinarju ghandu jinkludi biss din 1-
informazzjoni:

(a) l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 9(1);

b il-kontenut skont il- IZ, il-volum jew in-numru ta’ unitajiet ta’ imballaggi ta’
gew wa tal—prodott medic¢inali veterinarju;

(c) twissija li I-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jinzamm fejn ma jidhirx u
ma jintlahagx mit-tfal;

(d) twissija li I-prodott medi¢inali veterinarju huwa ghall-kura tal-annimali biss;
(e) rakkomandazzjoni biex jinqara I-fuljett ta’ taghrif;

(f)  rekwizit biex jintuzaw skemi ta’ tehid lura ghall-prodotti medicinali veterinarji
ghar-rimi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal ta’ skart li
jkun gej mill-uzu ta’ dawn il-prodotti u, jekk ikun xieraq, prekawzjonijiet
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ohrajn rigward ir-rimi ta’ skart perikoluz ta’ prodotti medicinali veterinarji jew
materjal ta’ skart li jkun gej mill-uzu ta’ dawn il-prodotti;

(g) fkaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici, id-dikjarazzjoni “prodott
medic¢inali veterinarju omeopatiku”.
2. L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 ghandha tidher f’karattri li jinqraw

facilment u jinftiechmu b’mod car, jew, fejn xieraq, l-abbrevjazzjonijiet jew il-
pittogrammi komuni madwar 1-Unjoni.

3. Fejn ma jkun hemm l-ebda imballagg ta’ barra, id-dettalji kollha elenkati fil-
paragrafu 1 ghandhom jidhru fuq l-imballagg ta’ gewwa.

Artikolu 11

Tikkettar ta’ unitajiet Zghar ta’ imballagg ta’ gewwa ta’ prodotti medicinali veterinarji

B’deroga mill-Artikolu 9, l-unitajiet zghar ta’ imballaggi ta’ gewwa ghandu jkollhom biss din
l-informazzjoni:

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

(b) id-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi attivi;

(¢) in-numru tal-lott, ipprecedut mill-kelma “Lott”;

(d) id-data ta’ skadenza, fil-format: "xx/ssss", ippreceduta mill-abbrevjazzjoni
"Jis.".

Artikolu 12
1l-fuljett ta’ taghrif ta’ prodotti medicinali veterinarji
1. [1-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun disponibbli ghal kull prodott medicinali veterinarju u
ghandu jinkludi mill-inqas l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti jew il-post irregistrat tan-
negozju tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u 1-
manifattur u, fejn japplika, tar-rapprezentant tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) l-isem ta’ prodott medicinali veterinarju jew, fejn japplika, lista ta’ ismijiet tal-
prodott medic¢inali veterinarju, kif awtorizzati f*diversi Stati Membri;

(¢) il-qawwa u l-ghamla farmacewtika tal-prodott medicinali veterinarju;

(d) l-ispecijiet fil-mira, id-dozagg ghal kull spec¢i, il-metodu ta’ kif jinghata u minn
fejn u parir dwar kif ghandu jinghata sew, jekk ikun mehtieg;

(e) l-indikazzjonijiet terapewtici;

(f)  il-kontraindikazzjonijiet u l-avvenimenti avversi diment li din l-informazzjoni
tkun mehtiega ghall-uzu tal-prodott medicinali veterinarju;

(g) 1il-perjodu ta’ rtirar, anki jekk dan ikun xejn, f’kaz li l-ispe¢ijiet fil-mira jkunu
annimali li ma jipproducux ikel;

(h) prekawzjonijiet spec¢jali dwar hazna, jekk ikun hemm;

(1) informazzjoni essenzjali ghas-sikurezza jew ghall-protezzjoni tas-sahha, li

tinkludi kwalunkwe prekawzjoni spec¢jali relatata mal-uzu u kwalunkwe
twissija ohra;
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(j)  rekwizit biex jintuzaw skemi ta’ tehid lura ghall-prodotti medicinali veterinarji
ghar-rimi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal ta’ skart li
jkun gej mill-uzu ta’ dawn il-prodotti u, jekk ikun xieraq, prekawzjonijiet
ohrajn rigward ir-rimi ta’ skart perikoluz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji jew
materjal ta’ skart li jkun gej mill-uzu ta’ dawn il-prodotti;

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

() fkaz ta’ prodotti mediCinali veterinarji generi¢i, id-dikjarazzjoni ‘prodott
medi¢inali veterinarju generiku’;

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

2. I1-fuljett ta’ taghrif jista’ jinkludi informazzjoni ohra rigward id-distribuzzjoni, il-
pussess jew kwalunkwe prekawzjoni ohra mehtiega f’konformita mal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, diment li din l-informazzjoni ma tkunx
ta’ reklamar. Din l-informazzjoni addizzjonali ghandha tidher fil-fuljett ta’ taghrif
separata b’mod ¢ar mill-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.

3. [l-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun miktub u ddisinjat li jkun ¢ar u jinftichem tajjeb,
f’termini li jinftiehmu mill-pubbliku generali.

Artikolu 13
Il-fuljett ta’ taghrif ta’ prodotti medicinali veterinarji

B’deroga mill-Artikolu 12(1), il-fuljett ta’ taghrif ghal prodotti medic¢inali veterinarji
omeopatici rregistrati skont 1-Artikoli 89 sa 90, ghandu jkun fih biss 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 attwalment fl-Istati Membri;

(b) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
u, fejn xieraq, tal-manifattur;

(¢) il-metodu tal-ghoti u, jekk mehtieg, minn fejn jinghata;

(d) 1id-data ta’ skadenza, fil-format: "xx/ssss", ippreceduta mill-abbrevjazzjoni
"Jis.".

(e) l-ghamla farmacewtika;

(f)  prekawzjonijiet spec¢jali dwar hazna, jekk ikun hemm;

(g) l-ispeci fil-mira;

(h) twissija spec¢jali jekk ikun hemm bzonn ghall-prodott medicinali;
(1)  in-numru tal-lott, ippre¢edut mill-kelma “Lott”;

(j) in-numru tar-registrazzjoni;

(k) 1l-perjodu tal-irtirar, jekk applikabbli.

()  id-dikjarazzjoni “prodott medicinali veterinarju omeopatiku”.
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Artikolu 14
Lingwi
l. [l-lingwa jew il-lingwi tal-informazzjoni fuq it-tikkettar ghandhom ikunu
ddeterminati mill-Istat Membru fejn il-prodott medic¢inali veterinarju jkun
disponibbli fis-suq.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw il-lingwi ddeterminati minnhom ghall-fini
tal-paragrafu 1 lill-Kummissjoni. IlI-Kummissjoni ghandha tippubblika din I-
informazzjoni.

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

Artikolu 15
Abbrevjazzjonijiet u pittogrammi komuni madwar [-Unjoni

[I-Kummissjoni, ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta lista tal-
abbrevjazzjonijiet u l-pittogrammi komuni madwar 1-Unjoni li ghandhom jintuzaw ghall-
finijiet tal-Artikolu 9(2) u I-Artikolu 10(2). Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f'’konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

SEZZJONI 5
IR-REKWIZIT TAD-DOSSIER GHALL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
GENERICI, IMHALLTA U IBRIDI U GHALL-APPLIKAZZJONIJIET IBBAZATI FUQ IL-
KUNSENS INFORMAT U DEJTA BIBLJOGRAFIKA

Artikolu 16
1l-prodotti medicinali veterinarji generici

1. B’deroga mill-Artikolu  7(1)(b), applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali generi¢ci m’ghandhiex tinkludi d-
dokumentazzjoni dwar is-sikurezza u l-effikacja jekk dawn il-kundizzjonijiet kollha
li gejjin ikunu ssodisfati:

(a) l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness III;

(b) l-applikant jista’ juri li l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medicinali
veterinarju generiku ta’ prodott medi¢inali veterinarju li kien awtorizzat minn
Stat Membru jew mill-Kummissjoni, u l-perjodu ta’ protezzjoni tad-
dokumentazzjoni teknika fir-rigward ta’ dak il-prodott medicinali veterinarju
ta’ referenza stabbilit fl-Artikoli 34 u 35 ikun ghadda jew wasal biex jghaddi
f’ingas minn sentejn (‘prodott medicinali veterinarju ta’ referenza’);

(¢) id-dokumentazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(1)(b) hija disponibbli ghall-
prodott medic¢inali veterinarju ta’ referenza ghall-awtorita kompetenti jew lill-
Agenzija.

2. Ghall-fini ta’ din is-Sezzjoni, meta s-sustanza attiva tkun tikkonsisti minn imluha,
esteri, eteri, izomeri u tahlitiet ta’ izomeri, kumplessi jew derivattivi differenti mis-
sustanza attiva uzata fil-prodott medic¢inali veterinarju ta’ referenza, ghandha titqies
li hija l-istess sustanza attiva bhal dik uzata fil-prodott medi¢inali veterinarju ta’
referenza, sakemm ma tkunx tvarja b’mod sinifikanti f’dak li jirrigwarda I-
proprjetajiet fir-rigward tas-sikurezza jew tal-effikacja. Fejn tkun tvarja b’mod
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sinifikanti fir-rigward ta’ dawk il-proprjetajiet, l-applikant ghandu jressaq
informazzjoni addizzjonali sabiex juri s-sikurezza u/jew l-effika¢ja tad-diversi
mluha, esteri jew derivattivi tas-sustanza attiva awtorizzata tal-prodott medic¢inali
veterinarju ta’ referenza.

3. Meta l-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza ma kienx awtorizzat fl-Istat
Membru li fih tigi mressqa l-applikazzjoni ghall-prodott medi¢inali generiku, jew -
applikazzjoni hija mressqa skont 1-Artikolu 38(3) fejn il-prodott medicinali ta’
referenza kien awtorizzat fi Stat Membru, l-applikant ghandu jindika fl-applikazzjoni
tieghu I-Istat Membru 1i fih il-prodott medi¢inali veterinarju ta’ referenza kien
awtorizzat.

4. L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija jistghu jitolbu informazzjoni dwar il-prodott
medic¢inali 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.

5. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medi¢inali veterinarju generiku ghandu jkun
identiku 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 tal-prodott medi¢inali veterinarju ta’ referenza li jirreferu ghall-
indikazzjonijiet jew ghamliet farmacewti¢i li ghadhom koperti mil-ligi dwar il-
privattivi fil-hin meta l-prodott medi¢inali veterinarju generiku jkun awtorizzat.

6. Awtorita kompetenti jew 1-Agenzija tista’ tirrikjedi lill-applikant jipprovdi dejta dwar
is-sikurezza dwar ir-riskji potenzjali mahluga mill-prodott medic¢inali veterinarju
generiku ghall-ambjent f'kaz li 1-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-
prodott medic¢inali veterinarju ta’ referenza nghatat qabel 1-20 ta’ Lulju 2000 jew fil-
kaz li 1-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tat-tieni fazi kienet mehtiega ghall-prodott
medic¢inali veterinarju ta’ referenza.

7. [I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 146 rigward l-emendi ghall-Anness III sabiex tadatta r-rekwiziti ghall-
progress tekniku u xjentifiku.

Artikolu 17
1l-prodotti medicinali veterinarji kkombinati

B’deroga  mill-Artikolu  7(1)(b)  applikazzjoni  ghal  awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju li fih tahlita ta’ sustanzi attivi 1i kull
wahda minnhom diga giet uzata fi prodotti medi¢inali veterinarji awtorizzati, izda li s’issa ma
kinux awtorizzati f’dik it-tahlita (‘prodott medic¢inali veterinarju kkombinat’) ghandha
tissodisfa I-kriterji li gejjin:

(a) l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I1I;

(b) l-applikant jista’ juri li I-prodott medi¢inali veterinarju huwa tahlita ta’ prodotti
medicinali veterinarji ta’ referenza kif imsemmi fl-Artikolu 16(1)(b);

(c) 1id-dokumentazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(1)(b) hija disponibbli ghall-
prodotti medicinali veterinarji ta’ referenza ghall-awtorita kompetenti jew
ghall-Agenzija;

(d) dokumentazzjoni dwar is-sikurezza ta’ dik il-kombinazzjoni hija pprovduta.
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Artikolu 18
Prodotti medicinali veterinarji ibridi

l. B’deroga mill-Artikolu 16(1), ir-rizultati ta’ studji preklini¢i xierqa u provi klini¢i
ghandhom ikunu mehtiega meta 1-prodott ma jkunx jissodisfa l-karatteristi¢i kollha
ta’ prodott medicinali veterinarju generiku minhabba li:

(a) hemm bidliet fis-sustanza(i) attiva(i), fl-indikazzjonijiet terapewtici, fil-qawwa,
fl-ghamla farmacewtika jew fil-mod ta’ kif jinghata l-prodott medic¢inali
veterinarju generiku b’paragun mal-prodott medic¢inali veterinarju ta’
referenza, jew

(b) studji ta’ bijodisponibbilta ma jistghux jintuzaw sabiex tintwera I-
bijoekwivalenza mal-prodott medic¢inali veterinarju ta’ referenza, jew
(c) hemm differenzi relatati mal-materjal mhux mahdum jew fil-processi ta’
manifattura tal-prodott medicinali veterinarju bijologiku ta’ referenza.
2. L-istudji preklini¢i jew il-provi klini¢i jistghu jsiru b’lottijiet ta’ prodotti ta’ referenza
manifatturati fl-Unjoni jew f’pajjizi terzi.
Meta l-lottijiet ikunu manifatturati f’pajjizi terzi, l-applikant ghandu juri permezz ta’ testijiet
analiti¢i tal-ahhar teknologija 1i z-zewg prodotti ta’ referenza huma tant simili li jistghu
jissostitwixxu lil xulxin fil-provi klini¢i.

Artikolu 19
Applikazjoni bbazata fuq kunsens informat

B’deroga mill-Artikolu 16(1)(b), applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ghal prodott medic¢inali veterinarju generiku m’ghandux ikun mehtieg jipprovdi d-
dokumentazzjoni dwar is-sikurezza u l-effika¢ja jekk juri fil-forma ta’ ittra ta’ access li
ghandu permess juza d-dokumentazzjoni dwar is-sikurezza u l-effika¢ja msemmija fl-Artikolu
7(1)(b) 1i hija disponibbli ghall-prodott medi¢inali veterinarju ta’ referenza.

Artikolu 20
Applikazzjoni bbazata fuq dejta bibljografika

1. B’deroga mill-Artikolu 7(1)(b), l-applikant m’ghandux ikun mehtieg jipprovdi d-
dokumentazzjoni msemmija fih jekk juri li s-sustanzi attivi tal-prodott medic¢inali
veterinarju ilhom jintuzaw ghal skopijiet veterinarji stabbiliti sew fl-Unjoni ghal
mill-inqas ghaxar snin, li 1-effikac¢ja taghhom hija dokumentata u li jipprovdu livell
accettabbli ta’ sikurezza.

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

SEZZJONI 6
REKWIZITI TAD-DOSSIER GHAL APPLIKAZZJONIJIET GHAL SUQ LIMITAT U
F’CIRKOSTANZI ECCEZZJONALI

Artikolu 21
Rekwiziti ta’ dejta mnaqqsa ghal applikazzjonijiet ghal swieq limitati

1. B’deroga mill-Artikolu 7(1)(b), awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal
prodott medic¢inali veterinarju mahsub ghal suq limitat ghandha tinghata ghalkemm
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id-dokumentazzjoni dwar il-kwalita u/jew l-effikac¢ja mehtiega skont I-Anness Il ma
tkunx giet ipprovduta, jekk il-kundizzjonijiet kollha li gejjin ikunu ssodisfati:

(a) il-benefi¢¢ju tad-disponibbilta immedjata fuq is-suq tal-prodott medicinali
veterinarju ghas-sahha tal-annimal jew tal-pubbliku jeghleb ir-riskju inerenti
fil-fatt li certa dokumentazzjoni ma gietx ipprovduta;

(b) l-applikant jipprovdi l-evidenza 1i l-prodott medic¢inali veterinarju huwa
mahsub ghal suq limitat.

B’deroga mill-Artikolu 5(2), awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal suq
limitat ghandha tinghata ghal perjodu ta’ tliet snin.

Meta prodott medic¢inali jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
skont dan I-Artikolu, is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ghandu jiddikjara
b’mod c¢ar li saret biss valutazzjoni limitata tal-kwalita u/jew l-effika¢ja minhabba n-
nuqqas ta’ dejta komprensiva dwar il-kwalita u/jew l-effikacja.

Artikolu 22
Rekwiziti ta’ dejta ghal applikazzjonijiet f¢irkostanzi eccezzjonali

B’deroga mill-Artikolu 7(1)(b), f’¢irkostanzi e¢¢ezzjonali relatati mas-sahha tal-
annimali jew tal-pubbliku, meta l-applikant ikun wera 1i ghal ragunijiet oggettivi u
verifikabbli ma jistax jipprovdi d-dokumentazzjoni dwar il-kwalita, is-sikurezza
u/jew l-effika¢ja mehtiega skont il-Parti 1, il-Parti 2 u I-Parti 3 tal-Anness II,
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista’ tinghata soggett ghal kwalunkwe
wiehed minn dawn:

(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 dwar kwalunkwe in¢ident
relatat mal-uzu tal-prodott medicinali veterinarju;

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

B’deroga  mill-Artikolu ~ 5(2), awtorizzazzjoni  ghall-kummer¢jalizzazzjoni
f'¢irkustanzi e¢cezzjonali ghandha tinghata ghal perjodu ta’ sena wahda (1).

Meta prodott medic¢inali jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
skont dan 1-Artikolu, is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ghandu jiddikjara
b’mod car li saret biss valutazzjoni limitata tal-kwalita, is-sikurezza u/jew l-effikacja
minhabba n-nuqqgas ta’ dejta komprensiva dwar il-kwalita, is-sikurezza u/jew 1-
effikacja.

SEZZJONI 7

L-EZAMI TAL-APPLIKAZZJONIJIET U L-GHOTI TA’ AWTORIZZAZZJONIJIET

GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI

Artikolu 23
L-ezami tal-applikazzjonijiet

L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija 1i quddiemhom tkun tressqet 1-applikazzjoni
skont 1-Artikolu 6 ghandha:
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(a) tivverifika 1i d-dokumentazzjoni mressqa tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 7(1) u hija sodisfacenti biex tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni,

(b) tivvaluta l-prodott medi¢inali veterinarju fir-rigward tad-dokumentazzjoni dwar
il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja pprovduta.

2. Matul il-process ta’ valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom jew li jikkonsistu f organizmi
genetikament modifikati kif imsemmi fl-Artikolu 7(5), ghandhom isiru I-
konsultazzjonijiet mehtiega mill-Agenzija mal-korpi stabbiliti mill-Unjoni jew mill-
Istati Membri skont id-Direttiva 2001/18/KE.

Artikolu 24
Talbiet lil-laboratorji matul l-ezami tal-applikazzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija li tkun gieghda tezamina l-applikazzjoni tista’
titlob lil applikant jipprovdi kampjuni tal-prodott medic¢inali veterinarju lil-
laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni, Laboratorju Uffi¢jali ta’ Kontroll tal-Medi¢ini
jew laboratorju li Stat Membru jkun ghazel ghal dak il-ghan sabiex:

(a) jittestja lI-prodott medicinali veterinarju, il-materjali tal-bidu tieghu u jekk ikun
mehtieg il-prodotti intermed;ji u materjali kostitwenti ohrajn sabiex jizgura li 1-
metodi ta’ kontroll uzati mill-manifattur u deskritti fid-dokumenti tal-
applikazzjoni huma sodisfacenti;

(b) jivverifika, permezz tal-kampjuni pprovduti mill-applikant, li l-metodu ta’
detezzjoni analitiku propost mill-applikant ghall-finijiet ta’ testijiet ta’
sikurezza u ta’ testijiet ta’ residwi huma sodisfacenti u adatti ghall-uzu sabiex
jizvelaw il-prezenza ta’ livelli ta’ residwi, b’mod partikolari dawk li jagbzu 1-
livell massimu ta’ residwi tas-sustanza farmakologikament attiva stabbilit mill-
Kummissjoni skont ir-Regolament (KE) Nru470/2009 u d-Dec¢izjoni tal-
Kummissjoni 2002/657/KE”.

2. Il-limiti ta’ Zzmien stipulati fl-Artikoli 40, 44, 46 u 48 ghandhom jigu sospizi sakemm
il-kampjuni mitlubin skont il-paragrafu 1 ikunu nghataw.

Artikolu 25
Informazzjoni dwar il-manifatturi

L-awtorita kompetenti ghandha tizgura li l-manifatturi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji minn
pajjizi terzi huma kapac¢i jimmanifaturaw il-prodott medic¢inali veterinarju kkoncernat u/jew
iwettqu testijiet ta’ kontroll skont il-metodi deskritti fid-dokumentazzjoni mressqa b’appogg
ghall-applikazzjoni skont I-Artikolu 7(1).

Artikolu 26
Informazzjoni lill-applikant

L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija 1i quddiemha tkun tressqet l-applikazzjoni skont I-
Artikolu 6 ghandha tinforma lill-applikant jekk id-dokumentazzjoni mressqa b’appogg ghall-
applikazzjoni ma tkunx suffi¢jenti. L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija ghandha titlob lill-

» Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/657/KE tal-14 ta' Awwissu 2002 1i timplimenta d-Direttiva tal-

Kunsill 96/23/KE rigward il-prestazzjoni ta' metodi analiti¢i u I-interpretazzjoni tar-rizultati (GU L 221
17.8.2002, p. 8).
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applikant jipprovdi d-dokumentazzjoni fi Zzmien skadenza specifika. F’dan il-kaz il-limiti ta’
zmien stipulati fl-Artikoli 40, 44, 46 u 48 ghandhom ikunu sospizi sakemm tkun ghaddiet I-

iskadenza.
Artikolu 27
L-irtirar tal-applikazzjonijiet
1. Applikant jista® jirtira l-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghall-

MT

kummerc¢jalizzazzjoni mressqa lil awtorita kompetenti jew lill-Agenzija fi
kwalunkwe hin gabel tkun ittiehdet id-de¢izjoni msemmija fl-Artikolu 31 jew 32.

Jekk applikant jirtira l-applikazzjoni tieghu ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni mressqa lil awtorita kompetenti jew lill-Agenzija qabel il-
valutazzjoni tal-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 23 tkun tlestiet, l-applikant
ghandu jikkomunika r-ragunijiet tieghu ghal dan lill-awtorita kompetenti jew lill-
Agenzija li lilha jkun ipprezenta l-applikazzjoni skont 1-Artikolu 6.

Jekk rapport ta’ valutazzjoni jew, fil-kaz ta’ procedura ta’ awtorizzazzjoni
¢entralizzata, I-opinjoni, tkun tfasslet, din ghandha tigi ppubblikata mill-awtoritajiet
kompetenti jew mill-Agenzija, wara li tithassar kull informazzjoni kummer¢jali
kunfidenzjali.

Artikolu 28
L-ezitu tal-valutazzjoni

F’kaz ta’ wvalutazzjoni favorevoli ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija li tkun gieghda tezamina
l-applikazzjoni ghandha thejji opinjoni li tinkludi dawn id-dokumenti li gejjin:

(a) sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott 1i jkun jinkludi l-informazzjoni stipulata
fl-Artikolu 30;

(b) dettalji ta’ kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni li ghandha tkun imposta fir-
rigward tal-forniment jew l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju kkoncernat,
inkluza 1-klassifikazzjoni ta’ prodott medic¢inali veterinarju skont 1-Artikolu 29;

(c) dettalji ta’ kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni li ghandha tkun imposta fir-
rigward tal-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali veterinarju;

(d) 1it-test approvat ta’ fuq it-tikketti u tal-fuljett ta’ taghrif.

Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medicinali veterinarju ghal specijiet fil-mira
li jipproducu l-ikel, I-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija ghandha thejji dikjarazzjoni
konnessa mal-livelli massimi ta’ residwi tas-sustanza farmakologikament attiva
b’rabta ma’ oggetti tal-ikel u specijiet specifici, kif stabbilit mill-Kummissjoni skont
ir-Regolament (KE) Nru 470/2009.

Meta l-applikazzjoni tirrigwarda prodott medic¢inali veterinarju antimikrobiku, 1-
awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni tista’ titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jwettaq studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni sabiex jizgura li
l-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju jibqa’ pozittiv bil-hsieb ta’ zvilupp possibbli ta’
rezistenza ghall-antimikrobi¢i.
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Artikolu 29
Rekwizit ghal ricetta veterinarja

Awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni ghandha tikklassifika I-prodotti medicinali

veterinarji li gejjin bhala soggetti ghal ricetta veterinarja:

(a) prodotti medicinali veterinarji li fihom drogi psikotropi¢i jew narkoti¢i, inkluzi
dawk koperti mill-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi
Narkotic¢i tal-1961 kif emendata mill-Protokoll tal-1972 u 1-Konvenzjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar is-Sustanzi Psikotropic¢i tal-1971;

(b) prodotti medic¢inali veterinarji ghall-annimali li jipproducu I-ikel;

(¢) prodotti medicinali veterinarji antimikrobici;

(d) prodotti mahsuba ghall-kura ta’ processi patologi¢i li jehtiegu dijanjosi
precedenti preciza jew li l-uzu taghhom jista’ jkollu effetti li jostakolaw jew
ifixklu mizuri dijanjosti¢i jew terapewti¢i sussegwenti;

() formuli offi¢inali mahsuba ghall-annimali li jipproducu l-ikel;

(f) prodotti medicinali veterinarji li fihom sustanza attiva li ilha awtorizzata inqas
minn hames snin fl-Unjoni.

Awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni tista’ tikklassifika prodott medicinali
veterinarju bhala soggett ghal ricetta veterinarja meta prekawzjonijiet specjali jkunu
inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott imsemmija fl-Artikolu 30, u b’mod
partikolari riskji ghal:

(a) l-ispeci fil-mira,
(b) il-persuna li tissomministra I-prodotti lill-annimal,
(¢) l-ambjent.

B’deroga mill-paragrafu 1, awtorita kompetenti jew I-Agenzija ma jistghux
jikklassifikaw prodott medic¢inali veterinarju bhala soggett ghal ricetta veterinarja
jekk il-kundizzjonijiet kollha li gejjin ikunu ssodisfati:

(a) l-ghoti tal-prodott medicinali veterinarju huwa ristrett ghal forom farmacewtic¢i
li ma jehtiegu l-ebda gharfien jew hila partikolari fl-uzu tal-prodotti;

(b) il-prodott medic¢inali veterinarju ma jipprezentax riskju dirett jew indirett, anki
jekk jinghata b’mod hazin, lill-annimal(i) ikkurat(i), lill-persuna li taghti I-
prodott jew lill-ambjent;

(c) is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott medic¢inali veterinarju ma fihx
twissijiet ta’ effetti sekondarji serji potenzjali li gejjin mill-uzu korrett tieghu;

(d) la I-prodott medicinali veterinarju u l-ebda prodott iehor 1i fih I-istess sustanza
attiva ma kien is-suggett qabel ta’ rappurtar frekwenti ta’ avvenimenti avversi;

(e) 1is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ma jirreferix ghal
kontraindikazzjonijiet relatati ma xi prodotti medic¢inali veterinarji ohrajn uzati
normalment minghajr ricetta;

(f)  il-prodott medicinali veterinarju mhux suggett ghal kondizzjonijiet ta’ hazna
specjali;
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(2

(h)

ma hemm l-ebda riskju ghas-sahha pubblika fir-rigward ta’ residwi fl-ikel
miksub minn annimali kkurati anki meta l-prodotti medi¢inali veterinarji
Jintuzaw hazin;

ma hemm l-ebda riskju ghas-sahha pubblika jew tal-annimali rigward I-

izvilupp ta’ rezistenza ghal sustanzi antelminti¢i anki meta I-prodotti
medicinali veterinarji li fihom dawk is-sustanzi jintuzaw hazin.

Artikolu 30
Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott imsemmi fl-Artikolu 28(1)(a) ghandu
jinkludi din l-informazzjoni li gejja:

(2)
(b)

(©)

(d)
(e)

l-isem tal-prodott medic¢inali, segwit bis-sahha u l-forma farmacewtika;

l-ghamla kwalitattiva u kwantitattiva tas-sustanzi attivi u l-kostitwenti l-ohrajn
fejn jinghad l-isem komuni jew id-deskrizzjoni kimika tas-sustanzi jew tal-
kostitwenti 1-ohrajn;

taghrif kliniku:

(1) l-ispecijiet fil-mira,

(ii) l-indikazzjonijiet ghall-uzu,

(i11) il-kontraindikazzjonijiet,

(iv) twissijiet specjali ghal kull specje fil-mira,

(v) prekawzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi prekawzjonijiet specjali li
ghandhom jittiechdu mill-persuna li taghti 1-prodott medi¢inali lill-annimali,

(vi) il-frekwenza u s-serjeta tal-avvenimenti avversi,
(vii) l-uzu waqt it-tqala, it-treddigh jew is-serhan,

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

(ix) minn fejn jinghata u l-ammonti li ghandhom jinghataw,

(x) is-sintomi ta’ doza eccessiva u l-proc¢eduri ta’ emergenza u l-antidoti f’kaz
ta’ doza eccessiva, fejn japplika,

(xi) fejn xieraq, indikazzjonijiet specjali jew restrizzjonijiet ghall-uzu skont I-
Artikoli 107 sa 109,

(xi1) fejn xieraq, indikazzjoni ta’ klassifikazzjoni ta’ antimikrobiku rigward I-
uzu strategiku tieghu,

(xiii) kundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’
antimikrobi¢i sabiex jigi mnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza ghall-
antimikrobi¢i,

il-perjodi ta’ rtirar, inkluzi l-ispecijiet tal-annimali/tahlit ta’ oggetti tal-ikel;
taghrif farmakologiku:

(1) farmakodinamika,

(i1) farmakokinetika,
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(ii1) dettalji farmacewtici,
(iv) l-inkompeatibilitajiet ewlenin,

(v) iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott fejn japplika, wara r-rikostituzzjoni
tal-prodott medicinali jew wara li l-imballagg ta’ gewwa jinfetah ghall-ewwel
darba,

(vi) prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna,
(vii) in-natura u l-kompozizzjoni tal-imballagg ta’ gewwa,

(viii) rekwizit sabiex jintuzaw l-iskemi ta’ tehid lura ghal prodotti medic¢inali
veterinarji ghar-rimi ta’ prodotti medic¢inali 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 medic¢inali mhux uzati
jew materjali ta’ skart miksubin mill-uzu ta’ tali prodotti;

(f) l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;
(g) numru(i) tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(h) jekk japplika, id-data tal-ewwel awtorizzazzjoni;

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

(G)  jekk japplika, ghall-prodotti awtorizzati skont I-Artikolu 21 jew 1-Artikolu 22,
id-dikjarazzjoni ‘awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija ghal
suq limitat/¢irkostanzi e¢¢ezzjonali u ghaldagstant il-valutazzjoni hija bbazata
fuq rekwiziti apposta ghad-dokumentazzjoni'.

F’kaz ta’ prodotti medicCinali veterinarji generi¢i, il-partijiet tas-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott medic¢inali veterinarju ta’ referenza li jirreferu ghall-
indikazzjonijiet jew l-ghamliet farmacewti¢i li huma protetti mil-ligi dwar il-
privattivi fi Stat Membru meta jitqieghed il-prodott medic¢inali veterinarju generiku
fuq is-suq jistghu jithallew barra.

Artikolu 31
Decizjonijiet li jaghtu l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

Id-dec¢izjonijiet 1i jaghtu l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom
jittiehdu fuq il-bazi tad-dokumenti mhejjija skont 1-Artikolu 28 u ghandhom
jistipulaw  il-kundizzjonijiet marbuta mal-kummerc¢jalizzazzjoni  tal-prodott
medi¢inali veterinarju u s-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott (‘it-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni’).

L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni ghandha taghmel id-decizjoni li taghti 1-
awtorizzazzjoni  ghall-kummer¢jalizzazzjoni  disponibbli  ghall-pubbliku  u
tirregistraha fid-database imsemmija fl-Artikolu 51.

Artikolu 32
Id-decizjonijiet li jirrifjutaw l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni  ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandha tkun irrifjutata ghal
kwalunkwe wahda minn dawn ir-ragunijiet:

(a) 1l-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott medic¢inali veterinarju
mhuwiex favorevoli;
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(b) l-applikant ma pprovdiex bizzejjed informazzjoni dwar il-kwalita, is-sikurezza
jew l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju;

(¢) il-prodott huwa prodott medi¢inali veterinarju zootekniku jew stimulant, u I-
applikant ma weriex bizzejjed il-benefic¢ji tal-prodott ghas-sahha u 1-benesseri
tal-annimal jew ghas-sahha pubblika;

(d) il-prodott huwa prodott medi¢inali veterinarju antimikrobiku pprezentat ghall-
uzu bhala stimulant sabiex jinkoraggixxi l-izvilupp tal-annimali kkurati jew
sabiex izid il-prodott mill-annimali kkurati;

(e) 1il-perjodu tal-irtirar mhuwiex twil bizzejjed biex jizgura s-sikurezza tal-ikel;

(f) l-informazzjoni li ghandha tkun ipprovduta fuq l-imballagg ta’ gewwa, fuq I-
imballagg ta’ barra u fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali veterinarju
mhijiex konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 9 sa 11;

(g) ir-riskju ghas-sahha pubblika fil-kaz tal-izvilupp ta’ rezistenza ghall-
antimikrobi¢i jisboq il-benefi¢¢ji tal-prodott ghas-sahha tal-annimal;

(h) il-prodott m’ghandu l-ebda effett terapewtiku jew l-applikant ma tax prova
bizzejjed ta’ dawn l-effetti fir-rigward tal-ispecijiet fil-mira;

(i) l-ghamla kwalitattiva jew kwantitattiva tal-prodott mhijiex iddikjarata fl-
applikazzjoni.

Awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali veterinarju
antimikrobiku ghandha tigi rrifjutata jekk l-antimikrobiku huwa riservat ghall-kura
ta’ certi infezzjonijiet fil-bniedem.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 146
sabiex tistabbilixxi regoli ghall-ghazla ta’ antimikrobici li ghandhom jithallew ghall-
kura ta’ certi infezzjonijiet fil-bniedem sabiex tinzamm I-effikacja ta’ certi sustanzi
attivi fil-bnedmin.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tindika antimikrobici
jew gruppi ta’ antimikrobici riservati ghall-kura ta’ certi infezzjonijiet fil-bniedem.
Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura
ta' ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

SEZZJONI 8
IL-PROTEZZJONI TA’ DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

Artikolu 33
Il-protezzjoni ta’ dokumenti teknici

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-kummer¢jalizzazzjoni jew
varjazzjoni taghha m’ghandhiex tintuza minn applikanti ohrajn ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew varjazzjoni tat-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju sakemm:

(a) il-perjodu ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika skont kif inhi stabbilita
fl-Artikoli 34 u 35 ma jkunx ghadda, jew

(b) l-applikanti ma jkunux kisbu ftehim bil-miktub fil-forma ta’ ittra ta’ access fir-
rigward ta’ dik id-dokumentazzjoni.
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[l-protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif imsemmija fil-paragrafu 1 ('il-
protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika') ghandha tapplika wkoll fl-Istati Membri
fejn il-prodott mhuwiex awtorizzat jew m’ghadux awtorizzat.

Kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew varjazzjoni fit-termini
ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni li tvarja mill-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija qabel f’dak li jirrigwarda biss il-qawwiet, I-ghamliet
farmacewtici, il-mod ta’ kif jinghata jew il-prezentazzjonijiet ghandha titqies bhala I-
istess awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija qabel biex ikunu jistghu
japplikaw ir-regoli ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika.

Artikolu 34
1l-perjodi ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika

Il-perjodu ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun:

(a) 10 snin ghall-prodotti medi¢inali veterinarji ghall-frat, naghag, hniezer, tigieg,
klieb u qgtates;

(b) 14-il sena ghall-prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i ghall-frat, naghag,
hniezer, tigieg, klieb u qtates 1i jkollhom sustanza attiva antimikrobika 1i ma
kinitx sustanza attiva fi prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat fl-Unjoni fid-
data tat-tressiq tal-applikazzjoni,

(c) 18-l sena ghall-prodotti medi¢inali veterinarji ghan-nahal;

(d) 14-il sena ghall-prodotti medic¢inali veterinarji ghal specijiet ta’ annimali
minbarra dawk elenkati fil-paragrafu 1(a) u (c).

[l-protezzjoni ghandha tapplika mill-jum li fih l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali veterinarju nghatat skont 1-Artikolu 7.

Artikolu 35
It-titwil tal-perjodi ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni teknika

Meta varjazzjoni tkun ipprovduta skont I-Artikolu 65 li testendi l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal speci ohra elenkata fl-Artikolu 34(1)(a), il-perjodu
ta’ protezzjoni pprovdut f’dak 1-Artikolu ghandu jittawwal b’sena (1) ghal kull speci
ohra fil-mira, diment li dik il-varjazzjoni giet imressqa mill-inqas tliet (3) snin qabel
ma jiskadi l-perjodu ta’ protezzjoni stipulat fl-Artikolu 34(1)(a).

Meta varjazzjoni tkun approvata skont I-Artikolu 65 u testendi l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal spec¢i ohra mhux elenkata fl-Artikolu 34(1)(a), il-
perjodu ta’ protezzjoni pprovdut fl-Artikolu 34 ghandu jittawwal b'erba’ (4) snin.

Il-perjodu ta’ protezzjoni 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 (‘perjodu globali ta’ protezzjoni tad-dokumentazzjoni
teknika') m’ghandux jaqbez it-18-il sena.

Meta applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott
medicinali veterinarju jew ghal varjazzjoni tat-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottometti applikazzjoni skont ir-Regolament (KE)
Nru 470/2009 ghall-istabbiliment ta’ limitu massimu ta’ residwi, flimkien ma’ provi
klini¢i waqt il-proceduri tal-applikazzjoni, applikanti ohrajn m’ghandhomx juzaw
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dawk il-provi ghal perjodu ta’ hames snin mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li ghalihom isiru, sakemm l-applikant I-iehor ma jkunx kiseb
ftehim bil-miktub fil-forma ta’ ittra ta’ access rigward dawk il-provi.

Artikolu 36
Drittijiet relatati mal-privattivi

It-twettiq tal-istudji, it-testijiet u l-provi mehtiega bil-hsieb li titressaq applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 16 u r-rekwiziti prattici
konsegwenti m’ghandhomx jitqiesu kuntrarji ghad-drittijiet relatati mal-privattivi jew ma’
certifikati ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali.

Kapitolu IT1

Proc¢eduri ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-

kummer¢jalizzazzjoni

SEZZJONI 1

AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI VALIDI MADWAR L-
UNJONI (‘AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI

CENTRALIZZATY’)
Artikolu 38
L-ambitu tal-procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
l. Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni c¢entralizzati ghandhom jinghataw
mill-Kummissjoni skont din is-Sezzjoni. Dawn ghandhom ikunu validi fl-Unjoni
kollha.
2. Il-pro¢edura cCentralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha
tapplika fir-rigward tal-prodotti medicinali veterinarji li gejjin:

(a) prodotti medic¢inali veterinarji zviluppati permezz ta’ wiehed minn dawn il-
processi bijoteknologici:

(1) teknologija tad-DNA rikombinanti;

(i1) espressjoni kkontrollata ta’ geni li jikkodifikaw ghal proteini attivi
bijologikament fi prokarjoti u ewkarjoti inkluzi ¢elloli mammiferi ttrasformati;
(ii1))  ibridoma u metodi ta’ antikorpi monoklonali;

(b) prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba l-aktar ghall-uzu bhala stimulanti
sabiex jippromwovu l-izvilupp ta’ annimali kkurati jew sabiex izidu l-prodott
mill-annimali kkurati;

(¢) prodotti medic¢inali veterinarji li fihom sustanza attiva li ma gietx awtorizzata
bhala prodott medic¢inali veterinarju fl-Unjoni fid-dejta tas-sottomissjoni tal-
applikazzjoni;

(d) prodotti medic¢inali veterinarji bijologic¢i li fihom jew jikkonsistu f’tessuti jew
¢elloli allogeneici b’inginerija;

(e) prodotti medic¢inali veterinarji generiCi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ta’

referenza awtorizzati taht il-procedura ¢entralizzata ta’ awtorizzazzjoni.
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Ghal prodotti medic¢inali veterinarji minbarra dawk elenkati f’paragrafu 2
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata tista’ tinghata jekk l-ebda
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ohra ma tkun inghatat ghall-prodott
medic¢inali veterinarju fl-Unjoni.

[I-Kummissjoni, filwaqt li tikkunsidra l-istat tas-sahha tal-annimal u tal-pubbliku flI-
Unjoni, ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 146 sabiex
temenda l-lista stabbillita fil-paragrafu 2.

Artikolu 39
Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni centralizzata

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzati
ghandhom jigu pprezentati lill-Agenzija. L-applikazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata mill-hlas pagabbli lill-Agenzija ghall-ezaminazzjoni tal-applikazzjoni.

L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ta’ prodott medic¢inali veterinarju
ghandha tiddikjara isem wiehed ghall-prodott medi¢inali veterinarju sabiex jintuza fl-
Unjoni kollha.

It-traduzzjonijiet tat-tikketti, tal-fuljett ta’ taghrif u tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ghandhom ikunu sottomessi fil-lingwi ddeterminati mill-Istati Membri skont
1-Artikolu 14.

Artikolu 40
Procedura ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni centralizzata

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni centralizzati ghandhom jinghataw
mill-Kummissjoni wara valutazzjoni mill-Agenzija.

b

Bhala ezitu tal-valutazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medi¢inali veterinarju, 1-Agenzija ghandha tfassal
opinjoni kif imsemmi fl-Artikolu 28.

L-opinjoni ghandha tinghata fi Zmien 210 ijiem minn meta tasal applikazzjoni valida.
B’eccezzjoni, meta tkun mehtiega kompetenza partikolari, 1-iskadenza tista’ tkun
estiza b’massimu ta’ 90 jum.

Meta applikazzjoni tigi mressqa ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
fir-rigward ta’ prodotti medicinali veterinarju ta’ interess magguri, b’mod partikolari
mill-aspett tas-sahha tal-annimal u innovazzjoni terapewtika, l-applikant jista’ jitlob
procedura ta’ valutazzjoni accelerata. It-talba ghandha tkun issostanzjata kif suppost.
Jekk 1-Agenzija taccetta t-talba, il-limitu ta’ Zmien ta’ 210 ijiem ghandu jitnaqqas
ghal 150 jum.

L-opinjoni tal-Agenzija ghandha tintbaghat lill-applikant. Fi Zmien 15-il jum minn
meta jir¢ievi l-opinjoni, l-applikant jista’ jipprovdi avviz bil-miktub lill-Agenzija 1i
jixtieq jitlob ezami mill-gdid tal-opinjoni. F’dan il-kaz, ghandu japplika 1-Artikolu
41.

Wara 1i titlesta 1-proc¢edura msemmija fil-paragrafu 5 l-opinjoni ghandha tintbaghat
minghajr dewmien lill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni tista’ titlob kjarifiki minghand 1-Agenzija rigward il-kontenut tal-
opinjoni, f’liema kaz I-Agenzija ghandha tipprovdi twegiba ghal din it-talba fi Zmien
90 jum.
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8. Fi zmien 15-il jum minn meta tir¢ievi l-opinjoni, il-Kummissjoni ghandha thejji
abbozz tad-decizjoni li ghandha tittiehed fir-rigward tal-applikazzjoni. Meta l-abbozz
tad-decizjoni jipprevedi l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, dan
ghandu jinkludi jew jaghmel referenza ghad-dokumenti elenkati fl-Artikolu 28. Fejn
l-abbozz tad-decizjoni mhux skont l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha
tehmez spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi. L-abbozz tad-dec¢izjoni
ghandu jintbaghat lill-Istati Membri u lill-applikant.

9. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiehu dec¢izjoni finali
dwar l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ¢entralizzata. Dawk -
atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta'
ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

10. L-Agenzija ghandha tibghat id-dokumenti msemmija fl-Artikolu 28 lill-applikant.

11. L-Agenzija ghandha tippubblika I-opinjoni, wara 1i thassar kull informazzjoni
kummer¢jali kunfidenzjali.

Artikolu 41
L-ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni tal-Agenzija

l. Meta l-applikant jitlob ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni skont 1-Artikolu 40(5),
dan ghandu jibghat lill-Agenzija ragunijiet dettaljati ghat-talba fi Zzmien 60 jum wara
li jir¢ievi l-opinjoni.

2. Fi Zmien 60 jum minn meta tir¢ievi r-ragunijiet ghat-talba, 1-Agenzija ghandha
tezamina l-opinjoni taghha mill-gdid. Ir-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet 1i tasal
ghalihom ghandhom ikunu mehmuza mal-opinjoni.

3. Fi zmien 15-il jum wara l-adozzjoni taghha, 1-Agenzija ghandha tibghat 1-opinjoni
taghha lill-Kummissjoni u lill-applikant.

SEZZJONI 2
AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI VALIDI FI STAT

MEMBRU WIEHED (‘AWTORIZZAZZJONI NAZZJONALI GHALL-
KUMMERCJALIZZAZZJONI)

Artikolu 42
L-ambitu tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni

L-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jinghataw mill-
awtoritajiet kompetenti skont din is-Sezzjoni u dispozizzjonijiet nazzjonali applikabbli.
Awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun valida fl-Istat Membru
li jkun taha.

Awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jinghataw biss fir-
rigward ta’ prodotti medicinali veterinarji i ma jaqghux fl-ambitu tal-Artikolu 38(2).

Artikolu 43
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jivverifikaw jekk applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tressqitx jew inghatatx ghall-istess prodott medicinali
veterinarju fi Stat Membru iehor. Jekk dan ikun il-kaz, l-awtorita kompetenti ta’ dak 1-Istat
Membru ghandha tirrifjuta li tivvaluta l-applikazzjoni u tinforma lill-applikant dwar il-
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possibbilta li jissottometti applikazzjoni taht il-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku jew il-
procedura decentralizzata ta’ awtorizzazzjoni.

Artikolu 44
Procedura ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Il-pro¢edura ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kumercjalizzazzjoni nazzjonali
ghal prodott medicinali veterinarju ghandha titlesta fi Zmien massimu ta’ 210 ijiem
wara t-tressiq tal-applikazzjoni kompluta.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippubblikaw ir-rapport tal-valutazzjoni, wara li
jhassru kwalunkwe informazzjoni kummercjali kunfidenzjali.

SEZZJONI 3
AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI VALIDI F’DIVERSI
STATI MEMBRI (‘AWTORIZZAZZJONIJIET DECENTRALIZZATI GHALL-
KUMMERCJALIZZAZZJONI’)

Artikolu 45
L-ambitu tal-awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

l. L-awtorizzazzjonijiet ~ decentralizzati  ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ~ ghandhom
jinghataw mill-awtoritajiet kompetenti skont din is-Sezzjoni. Dawn ghandhom ikunu
validi fl-Istati Membri msemmija fihom.

2. Awtorizzazzjonijiet decentralizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jinghataw
biss fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali veterinarji li ghalihom ma nghatat 1-ebda
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal awtorizzazzjoni
decentralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni u 1i ma taqax taht fl-ambitu tal-Artikolu
38(2).

Artikolu 46

Procedura ghal awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

l. Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni decCentralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandha tigi mressqa lill-Istat Membru maghzul mill-applikant (‘Stat Membru ta’
referenza’).

2. L-applikazzjoni ghandha telenka I-Istati Membri fejn l-applikant ifittex 11 jikseb
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni (‘Stati Membri kkoncernati’).

3. Fi Zzmien 120 jum minn meta jir¢ievi applikazzjoni valida, 1-Istat Membru ta’
referenza ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni. Ir-rapport ta’ valutazzjoni flimkien
mas-sommarju u t-test approvat tal-karatteristi¢i tal-prodott li ghandu jidher fuq it-
tikketti u I-fuljett ta’ taghrif ghandhom jintbaghtu lill-Istati Membri kollha u I-
applikant, flimkien mal-lista tal-Istati Membri kkonc¢ernati.

4. Fi Zmien 90 jum wara li jir¢ievu d-dokumenti msemmija fil-paragrafu 3, I-Istati
Membri ghandhom jezaminaw ir-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott, it-tikketti u 1-fuljett ta’ taghrif u jinformaw lill-Istat Membru
ta’ referenza dwar jekk ghandhomx xi oggezzjoni ghar-rapport ta’ valutazzjoni, is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketti u 1-fuljett ta’ taghrif.

5. Meta 1-Istati Membri jagblu kollha, 1-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirregistra 1-
qgbil, jaghlaq il-proc¢edura u jinforma lill-applikant u lill-Istati Membri dwar dan. Kull
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Stat Membru fil-lista msemmija fil-paragrafu 2 ghandu jaghti awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mar-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar u 1-fuljett ta’ taghrif approvati fi zmien 30 jum
minn meta jir¢ievi l-informazzjoni rigward il-ftehim mill-Istat Membru ta’ referenza.

6. Jekk fi kwalunkwe stadju tal-procedura Stat Membru kkonc¢ernat jinvoka r-ragunijiet
imsemmija fl-Artikolu 113(1) sabiex jipprojbixxi l-prodott medic¢inali veterinarju
m’ghandux jitqies aktar bhala Stat Membru fejn Il-applikant ifittex 1i jikseb
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Madankollu, Stat Membru 1i jkun
invoka dawk ir-ragunijiet jista’ sussegwentement jirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 57.

7. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippubblikaw ir-rapport ta’ valutazzjoni, wara li
jhassru kull informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali.

SEZZJONI 4
IR-RIKONOXXIMENT RECIPROKU TA’ AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-
KUMMERCJALIZZAZZJONI MOGHTIJA MILL-AWTORITAJIET NAZZJONALI

Artikolu 47
L-ambitu tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni b ’rikonoxximent rec¢iproku

Awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali veterinarju
ghandha tkun rikonoxxuta minn Stati Membri ohrajn f’konformita mal-procedura stabbilita fl-
Artikolu 48.

Artikolu 48

Procedura ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni b rikonoxximent reciproku

l. L-applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent re¢iproku ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jitressqu lill-Istat Membru 1i ta l-ewwel
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni (“I-Istat Membru ta’
referenza”).

2. Minimu ta’ sitt xhur ghandhom jghaddu bejn id-decizjoni li taghti l-ewwel
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni u s-sottomissjoni tal-
applikazzjoni ghar-rikonoxximent rec¢iproku tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

3. Applikazzjoni ghal rikonoxximent re¢iproku ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn dan li gej:

(a) informazzjoni dwar I-Istati Membri fejn l-applikant qed ifittex 1i jikseb
rikonoxximent tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(b) kopji tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija ghall-
prodott medicinali veterinarju fi Stati Membri ohrajn;

(¢) informazzjoni dwar l-Istati Membri li fihom applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni sottomessa mill-applikant ghall-istess prodott
medic¢inali veterinarju qieghda tigi ezaminata;

(d) sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott propost mill-applikant;

(e) it-test li ghandu jidher fuq it-tikketti u I-fuljett ta’ taghrif;
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2 b

(f) informazzjoni dwar rifjut ta’ ghoti ta’ awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fl-Unjoni jew fi Stat Membru jew f’pajjiz terz u r-
ragunijiet ghar-rifjut.

Fi Zmien 90 jum minn meta jir¢ievi applikazzjoni valida, 1-Istat Membru ta’
referenza ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni aggornat ghall-prodott medicinali
veterinarju. Ir-rapport ta’ valutazzjoni aggornat flimkien mas-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott approvat u t-test li ghandu jidher fuq it-tikketti u 1-fuljett ta’
taghrif ghandhom jintbaghtu lill-Istati Membri kollha u lill-applikant, flimkien mal-
lista ta’ Stati Membri fejn l-applikant ifittex 1i jikseb rikonoxximent tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni (‘Stati Membri kkoncernati’).

Fi Zzmien 90 jum minn meta jaslu d-dokumenti msemmija fil-paragrafu 3, I-Istati
Membri ghandhom jezaminaw ir-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju tal-
karatteristic¢i tal-prodott, it-tikketti u I-fuljett ta’ taghrif u jinformaw lill-Istat Membru
ta’ referenza dwar jekk ghandux xi oggezzjoni ghar-rapport ta’ valutazzjoni, is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketti u 1-fuljett ta’ taghrif.

Meta 1-Istati Membri jagblu kollha, 1-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirregistra 1-
qgbil, jaghlaq il-proc¢edura u jinforma lill-applikant u lill-Istati Membri dwar dan. Kull
Stat Membru fil-lista msemmija fil-paragrafu 3 ghandu jaghti awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mar-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar u 1-fuljett ta’ taghrif approvati fi Zmien 30 jum
minn meta jir¢ievi l-informazzjoni rigward il-ftehim minghand I-Istat Membru ta’
referenza.

Jekk fi kwalunkwe stadju tal-proc¢edura Stat Membru kkonc¢ernat jinvoka r-ragunijiet
imsemmija fl-Artikolu 113(1) sabiex jipprojbixxi l-prodott medic¢inali veterinarju
m’ghandux jitqies aktar bhala Stat Membru fejn Il-applikant ifittex 1i jikseb
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Madankollu, Stat Membru 1i jkun
invoka dawk ir-ragunijiet jista’ sussegwentement jirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 57.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippubblikaw ir-rapport ta’ valutazzjoni, wara li
jhassru kull informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali.

SEZZJONI 5

REVIZJONI U EZAMINAZZJONI MILL-GDID TAL-GRUPP TA’ KOORDINAZZJONI

Artikolu 49
Procedura ta’ revizjoni tal-grupp ta’ koordinazzjoni

Jekk Stat Membru jqajjem, fil-perjodu ta’ zmien imsemmi fl-Artikolu 46(4) jew I-
Artikolu 48(5) 1-oggezzjonijiet tieghu ghar-rapport ta’ valutazzjoni, is-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott propost jew it-tikketti u I-fuljett ta’ taghrif proposti,
dikjarazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghandha tkun ipprovduta lill-Istat Membru ta’
referenza, lill-Istati Membri l-ohrajn u lill-applikant. Il-punti ta’ nuqqas ta’ ftehim
ghandhom ikunu riferuti minghajr dewmien lill-grupp ta’ koordinazzjoni ghall-
proceduri tar-rikonoxximent re¢iproku u decentralizzata stabbiliti mill-Artikolu 142
(‘il-grupp ta’ koordinazzjoni’) mill-Istat Membru ta’ referenza.

Fi hdan il-grupp ta’ koordinazzjoni, ghandu jinhatar relatur sabiex ihejji rapport ta’
valutazzjoni iehor ghall-prodott medicinali veterinarju.
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It-tieni rapport ta’ valutazzjoni ghandu jkun ipprezentat mir-relatur lill-grupp ta’
koordinazzjoni fil-perjodu ta’ 90 jum. Malli jinghata t-tieni rapport ta’ valutazzjoni,
il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jadotta opinjoni b’maggoranza tal-voti mitfugha
mill-membri tal-grupp ta’ koordinazzjoni rrapprezentati fil-laqgha.

F’kaz ta’ opinjoni favur 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, 1-
Istat Membru ta’ referenza ghandu jirregistra 1-ftehim tal-Istati Membri, jaghlaq il-
proc¢edura u jinforma lill-Istati Membri u lill-applikant dwar dan.

Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jaghti awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal-ftehim fi zmien 30 jum minn meta jir¢ievi I-
informazzjoni rigward il-ftehim minghand I-Istat Membru ta’ referenza.

F’kaz ta’ opinjoni kontrarja, l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha
tigi rrifjutata minn kull Stat Membru kkoncernat fi Zmien 30 jum mir-rikonoxximent
tal-ftehim. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i u r-ragunijiet ghar-revoka tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jinhemzu mal-opinjoni kontrarja.

Artikolu 50
Talba ghal ezaminazzjoni xjentifika mill-gdid

Fi zmien 15-il jum minn meta jir¢ievi r-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fl-Artikolu
46(3) jew fl-Artikolu 48(4) l-applikant jista’ jipprovdi avviz bil-miktub lill-Agenzija
fejn jitlob ezaminazzjoni mill-gdid tar-rapport ta’ valutazzjoni. F’dak il-kaz I-
applikant ghandu jibghat lill-Agenzija ragunijiet dettaljati ghat-talba fi zmien 60 jum
minn meta jir¢ievi r-rapport ta’ valutazzjoni. L-applikazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata minn prova tal-hlas tal-ammont pagabbli lill-Agenzija ghall-
ezaminazzjoni mill-gdid.

Fi Zmien 120 jum minn meta jir¢ievi r-ragunijiet ghat-talba, il-Kumitat tal-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu Veterinarju mwaqqaf mill-Artikolu 139 ("il-Kumitat") ghandu
jezamina mill-gdid ir-rapport ta’ valutazzjoni. Ir-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet
milhuga ghandhom ikunu annessi ghall-opinjoni.

Il-proc¢edura ta’ ezaminazzjoni mill-gdid ghandha tittratta biss il-punti tar-rapport ta’
valutazzjoni identifikati mill-applikant fl-avviz bil-miktub.

Fi Zmien 15-il jum mill-adozzjoni taghha, I-Agenzija ghandha tibghat 1-opinjoni tal-
Kumitat lill-grupp ta’ koordinazzjoni, flimkien ma’ rapport li jiddeskrivi I-
valutazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju mill-Kumitat u li jaghti r-ragunijiet
ghall-konkluzjonijiet tieghu. Dawk id-dokumenti ghandhom jintbaghtu lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-applikant ghal skopijiet ta’ informazzjoni.

Malli jir¢ievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jagixxi bil-
maggoranza tal-voti mixhuta mill-membri tieghu rrapprezentati fil-laqgha. L-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jirregistra I-ftehim, jaghlaq il-pro¢edura u jinforma lill-
applikant. L-Artikolu 49 ghandu japplika kif mehtieg. Meta d-decizjoni ma tkunx
tagbel mal-opinjoni tal-Agenzija, il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jehmez
spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi.
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Kapitolu IV

Mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

SEZZJONI 1
DATABASE TAL-PRODOTTI TAL-UNJONI

Artikolu 51
Database tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u Zzzomm database tal-Unjoni dwar il-prodotti
medic¢inali veterinarji (‘database tal-prodotti’).

Id-database tal-prodotti ghandha tinkludi informazzjoni dwar:

(a) il-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fl-Unjoni mill-Kummissjoni u
mill-awtoritajiet kompetenti, flimkien mas-sommarji tal-karatteristi¢i tal-
prodott taghhom, il-fuljetti ta’ taghrif u I-listi ta’ postijiet fejn kull prodott
huwa mmanifatturat;

(b) il-prodotti medi¢inali veterinarji omeopati¢i rregistrati fl-Unjoni mill-
Kummissjoni u mill-awtoritajiet kompetenti, flimkien mal-fuljetti ta’ taghrif
taghhom u mal-listi tal-postijiet fejn kull prodott huwa mmanifatturat;

(¢) prodotti medicinali veterinarji li ghandhom permess jintuzaw fi Stat Membru
skont I-Artikoli 119 u 120.

Fi Zmien 12-il xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, 1-Agenzija
ghandha tippubblika format ghas-sottomissjonijiet elettronici ta’ informazzjoni dwar
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medi¢inali veterinarji
moghtija mill-awtoritajiet kompetenti.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iressqu informazzjoni dwar awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija minnhom lid-database tal-prodotti, permezz
tal-format imsemmi fil-paragrafu 3.

L-Agenzija ghandha tressaq informazzjoni dwar awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni moghtija mill-Kummissjoni lid-database tal-prodotti, permezz
tal-format imsemmi fil-paragrafu 3.

Fi Zzmien 12-i1 xahar mid-data ta’ meta jibda japplika dan ir-Regolament, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom iressqu b’mod elettroniku lill-Agenzija
informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali veterinarji kollha awtorizzati fl-Istat
Membru taghhom qabel id-data ta’ meta jibda japplika dan ir-Regolament, permezz
tal-format imsemmi fil-paragrafu 3.

L-Agenzija ghandha, f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri u I-Kummissjoni, tfassal 1-
ispecifikazzjoniet funzjonali ghad-database tal-prodotti.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni rrappurtata lid-database tal-
prodotti tingabar, titqabbel u tkun maghmula a¢¢essibbli u li l-informazzjoni tkun
kondiviza.
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Artikolu 52
Access ghad-database tal-prodotti

L-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija u I-Kummissjoni ghandu jkollhom ac¢cess shih
ghall-informazzjoni fid-database tal-prodotti.

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

[l-pubbliku generali ghandu jkollu ac¢cess ghall-informazzjoni fid-database tal-
prodotti dwar il-lista tal-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati, is-sommarji tal-
karatteristic¢i tal-prodott u 1-fuljetti ta’ taghrif taghhom.

SEZZJONI 2
IL-KUMMERCJALIZZAZZJONI

Artikolu 53
1l-kummercjalizzazzjoni

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jirregistraw
fid-database tal-prodotti d-dati meta l-prodotti medic¢inali awtorizzati taghhom jigu
kkummercjalizzati fi Stat Membru.

Prodotti medic¢inali veterinarji generici m’ghandhomx jigu kkummercjalizzati
sakemm il-perjodu ta’ protezzjoni ta’ dokumentazzjoni teknika ghall-prodott
medicinali veterinarju ta’ referenza kif stabbilit fl-Artikoli 34 u 35 ma jkunx skada.

' Artikolu 54
Gbir ta’ dejta dwar il-bejgh u [-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici

L-Istati Membri ghandhom jigbru dejta rilevanti u komparabbli dwar il-volum tal-
bejgh u l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici.

L-Istati Membri ghandhom jibaghtu dejta dwar il-volum tal-bejgh u l-uzu ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji antimikrobi¢i lill-Agenzija. L-Agenzija ghandha tanalizza d-
dejta u tippubblika rapport annwali.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 146 sabiex tistabbilixxi regoli dettaljati dwar il-metodi ta’ gbir ta’ dejta
dwar l-uzu tal-antimikrobici u I-metodu ta’ trasferiment ta’ din id-dejta lill-Agenzija.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi 1-format u
r-rekwiziti ghad-dejta 1i ghandha tingabar f’konformita ma’ dan 1-Artikolu. Dawk I-
atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura ta'
ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 55
Ir-responsabbiltajiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

Fir-rigward tal-process tal-manifatturar u I-metodi ta’ kontroll iddikjarati fl-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni  ghall-prodott
medic¢inali veterinarju u sabiex jikkunsidraw il-progress xjentifiku u tekniku, id-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jizguraw li
kwalunkwe bidla li tista’ tkun mehtiega biex dak il-prodott medi¢inali veterinarju
jkun jista’ jigi manifatturat u vverifikat permezz ta’ metodi xjentifi¢i generalment
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accettati tkun introdotta. L-introduzzjoni ta’ dawn il-bidliet ghandha tkun soggetta
ghall-proceduri stabbiliti fis-Sezzjoni 4 ta’ dan il-Kapitolu.

L-awtoritajiet kompetenti jistghu jehtiegu 1i d-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jipprovdulhom bizzejjed kwantitajiet tal-prodotti medicinali
veterinarji sabiex ikunu jistghu jsiru kontrolli fuq I-identifikazzjoni tal-prezenza ta’
residwi tal-prodotti medi¢inali veterinarji inkwistjoni.

Fuq talba ta’ awtorita komptenti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi kompetenza teknika sabiex jiffacilita 1-
implimentazzjoni tal-metodu analitiku ghad-detezzjoni ta’ residwi tal-prodotti
medic¢inali veterinarji fil-laboratorju nazzjonali ta’ referenza indikat taht id-
Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE.

Sabiex tippermetti valutazzjoni kontinwa tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji,
awtorita kompetenti jew 1-Agenzija tista’ fi kwalunkwe hin titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jipprovdi dejta li turi li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢¢ji u r-riskju ghadu favorevoli.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu minghajr
dewmien jinforma lill-awtorita kompetenti jew lill-Kummissjoni dwar kwalunkwe
projbizzjoni jew restrizzjoni imposta minn awtoritd kompetenti u dwar kwalunkwe
informazzjoni gdida ohra li tista’ taffettwa l-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tal-
prodott medicinali veterinarju kkoncernat.

Fugq talba ta’ awtorita kompetenti, tal-Kummissjoni jew tal-Agenzija, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni  ghall-kummerc¢jalizzazzjoni  ghandu jipprovdi lill-awtorita
kompetenti, lill-Kummissjoni jew lill-Agenzija d-dejta kollha fil-pussess tieghu
relatata mal-volum tal-bejgh.

Artikolu 56
Helpdesks nazzjonali ghall-imprizi Zghar u ta’ dags medju

Sabiex jghinu lill-imprizi Zghar u ta’ dags medju jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament, I-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu helpdesks nazzjonali.

Il-helpdesks nazzjonali ghandhom jipprovdu pariri lill-applikanti, lid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni, lill-manifatturi, lill-importaturi u lil
kull parti interessata ohra li tkun impriza zghira jew ta’ daqs medju dwar ir-
responsabbiltajiet u l-obbligi taghhom taht dan ir-Regolament u dwar
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji.

26

Id-Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE tad-29 ta’ April 1996 dwar mizuri ghall-monitoragg ta’ ¢erti sustanzi u residwi taghhom

f’annimali hajjin u fil-prodotti tal-annimali u li thassar id-Direttivi 85/358/KEE u 86/469/KEE u d-Decizjonijiet 89/187/KEE u
91/664/KEE (GU L 125, 23.5.1996, p. 10).
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SEZZJONI 3
RIKONOXXIMENT SUSSEGWENTI FIL-PROCEDURA TA’ RIKONOXXIMENT
RECIPROKU U DIK DECENTRALIZZATA GHAL AWTORIZZAZZJONI GHALL-
KUMMERCJALIZZAZZJONI

Artikolu 57
Rikonoxximent sussegwenti tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni minn Stati
Membri ohrajn

Wara li titlesta I-procedura ta’ rikonoxximent reciproku stipulat fl-Artikolu 48 jew
proc¢edura decentralizzata stipulata fl-Artikolu 46, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jista’ jipprezenta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali veterinarju lil Stati Membri
ohrajn. L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan li gej:

(a) lista tad-decizjonijiet kollha 1i  jaghtu awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju;

(b) lista ta’ varjazzjonijiet introdotti minn meta nghatat l1-ewwel awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Unjoni;

(c) rapport fil-qosor dwar id-dejta ta’ farmakovigilanza.

L-Istat Membru addizzjonali ghandu jadotta decizjoni li taghti awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni f’konformita mar-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fl-Artikoli
46(3) u 48(4) jew, fejn xieraq, rapport ta’ valutazzjoni aggornat, sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif fi Zzmien 30 jum min meta
jir¢ievi d-dokumenti msemmija fil-paragrafu 1.

Il-paragrafi 1 u 2 m’ghandhomx japplikaw ghal prodotti medic¢inali veterinarji li gew
awtorizzati permezz ta’ procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku jew decentralizzata
gabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Ir-rikonoxximent ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal dawk il-
prodotti medicinali veterinarji ghandu jinghata f’konformita mal-proc¢edura stabbilita
fl-Artikolu 48.

SEZZJONI 4
BIDLIET FL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHALL-KUMMERCJALIZZAZZJONI

Artikolu 58
Varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

Varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tfisser bidla
fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali
veterinarju kif imsemmi fl-Artikolu 31 (‘varjazzjont’).

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi lista ta’
varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal
prodott medicinali veterinarju li jehtieg valutazzjoni (‘varjazzjonijiet li jehtiegu
valutazzjoni’). Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

[I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra 1-kriterji li gejjin meta tadotta dawk l-atti ta’
implimentazzjoni:
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(a) 1il-htiega ghal valutazzjoni xjentifika tal-bidliet sabiex tiddetermina r-riskju
ghas-sahha pubblika, ghas-sahha tal-annimal jew ghall-ambjent;

(b) jekk il-bidliet ghandhomx impatt fuq is-sikurezza u l-effikac¢ja tal-prodott
medic¢inali veterinarju;

(¢) jekk il-bidliet jimplikawx bidla sinifikanti fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott.

Artikolu 59
Bidliet konsegwenti fl-informazzjoni dwar il-prodott

Meta varjazzjoni tinvolvi bidliet konsegwenti fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott, tat-
tikketti jew tal-fuljett ta’ taghrif, dawk il-bidliet ghandhom jitqiesu bhala parti minn dik il-
varjazzjoni ghall-finijiet tal-ezami tal-applikazzjoni ghal varjazzjoni.

Artikolu 60
Varjazzjonijiet fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni li ma jehtigux
valutazzjoni

1. Meta varjazzjoni ma tkunx tidher fil-lista stabbilita skont 1-Artikolu 58(2), id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jirregistra t-tibdil
fid-database tal-prodotti fi zmien 12-il xahar mill-implimentazzjoni tal-varjazzjoni.

2. Jekk ikun mehtieg, l-awtoritajiet kompetenti jew, meta I-prodott medic¢inali
veterinarju jkun awtorizzat taht pro¢edura Centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-Kummisjoni ghandha temenda d-decizjoni li taghti
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont il-bidla.

Artikolu 61
Applikazzjoni ghal varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprezenta
applikazzjoni ghal varjazzjoni li tehtieg valutazzjoni lil awtorita kompetenti jew lill-
Agenzija.

2. L-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi:

(a) deskrizzjoni tal-varjazzjoni;

(b) referenza ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni affettwati mill-
applikazzjoni;

(¢) fejn il-varjazzjoni twassal ghal varjazzjonijiet ohrajn fit-termini tal-istess
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, deskrizzjoni ta’ dawk il-
varjazzjonijiet l-ohrajn;

(d) fejn il-varjazzjoni tirrigwarda awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni
moghtija taht pro¢edura ta’ rikonoxximent reciproku jew decentralizzata, lista
tal-Istati Membri li taw dawk l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni.
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Artikolu 62
Gruppi ta’ varjazzjonijiet
Meta japplika ghal diversi varjazzjonijiet fit-termini tal-istess awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni, detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jista’ jressaq
applikazzjoni wahda ghall-varjazzjonijiet kollha.

Artikolu 63
Procedura ta’ gsim tax-xoghol
1. Meta japplika ghal varjazzjonijiet fit-termini ta’ diversi awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni u moghtija minn diversi awtoritajiet kompetenti u/jew mill-
Kummissjoni, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jressaq applikazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti kollha kkoncernati u lill-Agenzija.

2. Meta wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1 hija awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni centralizzata, 1-
Agenzija ghandha tivvaluta l-applikazzjoni skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu
64.

3. Fejn l-ebda wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1 ma tkun awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata, il-
grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jaghzel awtorita kompetenti minn fost dawk li taw
l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sabiex tivvaluta l-applikazzjoni
skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 64.

Artikolu 64
Procedura ghall-varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

1. Jekk applikazzjoni ghal varjazzjoni tkun tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu
61, l-awtorita kompetenti jew [-Agenzija, jew awtoritd kompetenti mahtura skont 1-
Artikolu 63(3) ghandha tirrikonoxxi li réeviet applikazzjoni kompluta.

2. Jekk l-applikazzjoni ma tkunx kompluta, l-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija, jew
awtorita kompetenti maghzula skont I-Artikolu 63(3) ghandha tirrikjedi lill-applikant
jimla l-applikazzjoni bi skadenza ragonevoli.

3. L-awtorita kompetenti jew [-Agenzija, jew awtorita kompetenti maghzula skont 1-
Artikolu 63(3) ghandha tivvaluta l-applikazzjoni u thejji opinjoni dwar il-varjazzjoni
fi zmien 60 jum minn meta tir¢ievi applikazzjoni valida. Madankollu, fejn hu
mehtieg u b’kunsiderazzjoni tal-urgenza tal-kwistjoni, l-opinjoni ghandha tkun
adottata minghajr dewmien.

4. Fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 3, l-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija ghandha
titlob lill-applikant jipprovdi informazzjoni addizzjonali f’limitu stabbilit ta’ Zzmien.
Il-pro¢edura ghandha tkun sospiza sakemm tinghata I-informazzjoni addizzjonali.

5. L-opinjoni ghandha tintbaghat lill-applikant.

6. Meta l-opinjoni tkun imhejjija mill-Agenzija, l-opinjoni ghandha tintbaghat lill-
Kummissjoni. Meta 1-Agenzija tivvaluta l-applikazzjoni skont 1-Artikolu 63(2), 1-
opinjoni ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti kollha
kkonc¢ernati.

55

MT



MT

7. Meta l-opinjoni tkun imhejjija minn awtorita kompetenti maghzula skont 1-Artikolu
63(3), l-opinjoni ghandha tintbaghat lill-awtoritajiet kompetenti kollha kkon¢ernati.

8. Fi zmien 15-il jum minn meta jir¢ievi l-opinjoni, l-applikant jista’ jissottometti talba
bil-miktub lill-Agenzija jew lill-awtorita kompetenti ghal ezaminazzjoni mill-gdid
tal-opinjoni. Ragunijiet dettaljati ghat-talba ta’ ezaminazzjoni mill-gdid ghandha
tkun iddikjarata fit-talba jew tintbaghat lill-Agenzija jew lill-awtorita kompetenti fi
zmien 60 jum minn meta tir¢ievi l-opinjoni.

9. Fi Zzmien 60 jum minn meta tir¢ievi r-ragunijiet ghat-talba, 1-Agenzija jew l-awtorita
kompetenti ghandha tezamina mill-gdid il-punti tal-opinjoni identifikati fit-talba
ghall-ezaminazzjoni mill-gdid tal-applikant u tadotta opinjoni ezaminata mill-gdid.
Ir-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet milhuga ghandhom ikunu mehmuza mal-opinjoni.

Artikolu 65
Mizuri ghall-gheluq tal-proceduri ghal varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

1. Fi Zmien 30 jum minn meta titlesta 1-procedura stabbilita fl-Artikolu 64(6) u (7)
awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni ghandha temenda l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew tirrifjuta l-varjazzjoni u tinforma lill-applikant dwar ir-
ragunijiet ghar-riffjut. F’kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
¢entralizzata, il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiechu
decizjoni finali li temenda l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew li
tirrifjuta lI-varjazzjoni. Dawn l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont
il-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

2. Meta l-abbozz tad-decizjoni ma tkunx konformi mal-opinjoni tal-Agenzija, il-
Kummissjoni ghandha tehmez spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghalfejn ma
segwitx l-opinjoni tal-Agenzija.

3. L-awtorita kompetenti jew I-Agenzija ghandha tinnotifika lid-detentur tal-

awtorizzazzjoni  ghall-kummer¢jalizzazzjoni dwar l-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni emendata minghajr dewmien.

4. Id-database tal-prodotti ghandha tigi aggornata skont dan.

Artikolu 66

Revizjoni mill-grupp ta' koordinazzjoni

Fejn l-opinjoni tigi ppreparata minn awtoritd kompetenti assenjata skont 1-Artikolu 63(3), kull
awtorita  kompetenti  kkonc¢ernata  ghandha temenda l-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija minnha jew tirrifjuta l-varjazzjoni bi gbil mal-opinjoni
ppreparata mill-awtorita kompetenti assenjata skont 1-Artikolu 63(3).

Madankollu, jekk awtorita kompetenti ma tagbilx mal-opinjoni, ghandha tapplika I-pro¢edura
ta' revizjoni tal-grupp ta' koordinazzjoni stabbilita fl-Artikolu 49.

Artikolu 67

Implimentazzjoni ta' varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni

l. Detentur  tal-awtorizzazzjoni  ghall-kummerc¢jalizzazzjoni  jista' jimplimenta
varjazzjoni li tkun tehtieg valutazzjoni biss wara li awtorita kompetenti jew il-
Kummissjoni tkun emendat id-dec¢izjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni skont dik il-varjazzjoni u d-detentur ikun gie nnotifikat biha.
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Meta jigi mitlub minn awtorita kompetenti jew mill-Agenzija, detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi minghajr dewmien
kwalunkwe informazzjoni relatata ma' varjazzjoni fit-termini ta' awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

TAQSIMA 5

ARMONIZZAZZJONI TAS-SOMMARJI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT GHAL

PRODOTTI AWTORIZZATI B'MOD NAZZJONALI

Artikolu 68
Fazi preparatorja tal-ezercizzju ta' armonizzazzjoni

Ghandu jigi ppreparat sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott armonizzat skont il-
procedura stabbilita fl-Artikolu 69 ghal prodotti medicinali veterinarji, ghajr prodotti
medicinali veterinarji omeopati¢i, 1i jkollhom l-istess ghamla kwalitattiva u
kwantitattiva tas-sustanzi attivi taghhom u l-istess forma farmacewtika u li ghalihom
ikunu nghataw awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni fi Stat
Membri differenti qabel 1-1 ta' Jannar 2004 (‘prodotti simili’).

Sabiex tigi determinata I-ghamla kwalitattiva u kwantitattiva tas-sustanzi attivi, melh,
esters, eteri, isomeri, tahlitiet ta' isomeri, kumplessi u derivattivi differenti ta'
sustanza attiva ghandhom jitqiesu li huma I-istess sustanza attiva, sakemm ma
jvarjawx b'mod sinifikanti fil-proprjetajiet fir-rigward tas-sigurta u l-effikacja.

Artikolu 69
Procedura ghall-armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott

Sa [12-il xahar wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament ghal OP sabiex
tiddahhal id-data attwali] l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu lill-grupp
ta' koordinazzjoni listi tal-prodotti kollha 1i ghalihom ikunu nghataw
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni qabel I-1 ta' Jannar 2004.

Il-grupp ta' koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi gruppi ta' prodotti simili. Ghal kull
grupp ta' prodotti simili, il-grupp ta' koordinazzjoni ghandu jahtar membru sabiex
jagixxi bhala rapporteur.

Fi Zmien 120 jum mill-hatra tieghu, ir-rapporteur ghandu jipprezenta lill-grupp ta'
koordinazzjoni rapport dwar l-armonizzazzjoni possibbli tas-sommarji tal-
karatteristi¢i tal-prodott ghall-prodotti medic¢inali veterinarji simili fil-grupp u
jipproponi sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott armonizzat.

Is-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott armonizzati ghall-prodotti medic¢inali

veterinarji ghandhom jinkludu l-informazzjoni kollha li gejja:

(a) l-ispecijiet kollha msemmija fl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
moghtija mill-Istati Membri fir-rigward tal-prodotti simili fil-grupp;

(b) l-indikazzjonijiet terapewti¢i kollha msemmija fl-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija mill-Istati Membri fir-rigward tal-prodotti
simili fil-grupp;

(¢) l-igsar perjodu tal-irtirar ta' dawk imsemmija fis-sommarji tal-karatteristi¢i tal-
prodott.

Wara l-prezentazzjoni ta' rapport, il-grupp ta' koordinazzjoni ghandu jagixxi

b'maggoranza tal-voti mixhuta mill-membri tal-grupp ta' koordinazzjoni
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rapprezentati fil-laqgha. Ir-rapporteur ghandu jirregistra I-ftehim, jaghlaq il-
procedura u jinforma kif jixraq lill-Istati Membri u lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

6. Fil-kaz ta' opinjoni favur l-adozzjoni ta' sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott
armonizzat, kull Stat Membru ghandu jvarja awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-ftehim fi Zmien 30 jum minn meta jir¢ievi I-
informazzjoni dwar il-ftehim mir-rapporteur.

7. Fil-kaz ta' opinjoni mhux favorevoli, ghandha tapplika I-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 49.

Artikolu 70
Armonizzazzjoni tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott wara rivalutazzjoni

1. B'deroga mill-Artikolu 69, il-Kumitat jista' jirrakkomanda lill-Kummissjoni gruppi
ta' prodotti medicinali veterinarji simili li ghalihom tkun mehtiega rivalutazzjoni
xjentifika qabel ma jigi ppreparat sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott armonizzat.

2. Permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta de¢izjonijiet
dwar gruppi ta' prodotti li ghalihom tkun mehtiega rivalutazzjoni. Dawk l-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita mal-pro¢edura ta' ezami
msemmija fl-Artikolu 145(2).

3. B'deroga mill-Artikolu 69, prodotti medicinali veterinarji awtorizzati qabel 1-20 ta'
Lulju 2000 kif ukoll prodotti medi¢inali veterinarji awtorizzati wara dik id-data izda
li kienu identifikati bhala li jistghu jaghmlu hsara lill-ambjent matul il-valutazzjoni
tar-riskju ambjentali, ghandhom jergghu jigu valutati qabel ma jigi ppreparat
sommarju tal-karatteristici tal-prodott armonizzat.

4. Ghall-finijiet tal-paragrafi 1 u 3, il-proc¢edura ghal riferiment tal-interessi tal-Unjoni
skont 1-Artikoli 84 sa 87 ghandha tapplika kif mehtieg.

Artikolu 71
Pozizzjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

Meta jigu mitluba mill-grupp ta' koordinazzjoni jew mill-Agenzija, id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti inkluzi fi grupp ta' prodotti

simili identifikati ghal armonizzazzjoni tas-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott ghandhom
jissottomettu informazzjoni dwar il-prodotti taghhom.

TAQSIMA 6
FARMAKOVIGILANZA

Artikolu 72
Sistema ta' farmakovigilanza tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jelaboraw u
jzommu sistema ghall-gbir ta' informazzjoni dwar ir-riskji tal-prodotti medic¢inali
veterinarji fir-rigward tas-sahha tal-annimali, is-sahha pubblika u l-ambjent li
tippermettilhom li jissodisfaw ir-responsabbiltajiet ta' farmakovigilanza taghhom
elenkati fl-Artikoli 73, 76 u 77 (‘sistema ta' farmakovigilanza’).

2. L-awtoritajiet kompetenti u l-Agenzija ghandhom jissorveljaw is-sistemi ta'
farmakovigilanza tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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Artikolu 73
Sistema ta' farmakovigilanza tal-Unjoni

L-Istati Membri, il-Kummissjoni, 1-Agenzija u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jikkollaboraw fl-istabbiliment u z-zamma ta'
sistema sabiex timmonitorja s-sigurta tal-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati,
li tippermettilhom li jissodisfaw ir-responsabbiltajiet taghhom kif elenkati fl-Artikoli
77 u 79 (‘sistema ta' farmakovigilanza tal-Unjoni’).

L-awtoritajiet kompetenti, l-Agenzija u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha u ghad-detenturi ta' annimali mezzi differenti sabiex jirrappurtawlhom I-
avvenimenti li gejjin, irrispettivament minn jekk l-avveniment ikunx meqjus bhala
relatat mal-prodott (‘avvenimenti avversi’):

(a) kwalunkwe reazzjoni fannimal ghal prodott medic¢inali veterinarju jew tal-
bniedem, li jkun ta' hsara u mhux intenzjonat;

(b) kwalunkwe osservazzjoni ta' nuqqgas ta' effika¢ja ta' prodott medicinali
veterinarju wara li jigi amministrat lil annimal skont is-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott;

(¢) kwalunkwe inc¢ident ambjentali osservat wara I-ghoti ta' prodott medic¢inali
veterinarju lil annimal;

(d) kwalunkwe ksur tal-perjodu tal-irtirar wara I-ghoti ta' prodott medi¢inali
veterinarju jew tal-bniedem lil annimal;

(¢) kwalunkwe reazzjoni nociva fil-bniedem ghal prodott medi¢inali veterinarju;

(f) kwalunkwe sejba ta' sustanza attiva fi prodott ta' annimal ghall-konsum li
tagbez il-livelli ta' residwi stabbiliti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009.

Artikolu 74
Database dwar il-farmakovigilanza tal-Unjoni

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u Zzomm database tal-Unjoni dwar il-
farmakovigilanza tal-prodotti medic¢inali veterinarji (id- "database dwar il-
farmakovigilanza").

F'kollaborazzjoni mal-Istati Membri u 1-Kummissjoni, I-Agenzija ghandha tfassal 1-
ispecifikazzjonijiet funzjonali ghad-database dwar il-farmakovigilanza.

L-Agenzija ghandha tassigura li l-informazzjoni rrappurtata lid-database dwar il-
farmakovigilanza tittella' u ssir disponibbli skont 1-Artikolu 75.

Artikolu 75
Access ghad-database dwar il-farmakovigilanza

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikollhom access shih ghad-database dwar il-
farmakovigilanza.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikollhom
access ghad-database dwar il-farmakovigilanza safejn ikun mehtieg ghalihom sabiex
jikkonformaw mar-responsabbiltajiet ta' farmakovigilanza kif specifikati fl-Artikolu
77.
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[l-pubbliku generali ghandu jkollu ac¢cess ghad-database dwar il-farmakovigilanza
fir-rigward biss tal-informazzjoni li gejja:

(a) in-numru ta' avvenimenti avversi rrappurtati kull sena, maqsuma skont il-
prodott, l-ispe¢i tal-annimal u t-tip ta' avveniment avvers;

(b) informazzjoni dwar il-process u l-ezitu tal-gestjoni tas-sinjali msemmija fl-
Artikolu 81 ghal prodotti medic¢inali veterinarji u gruppi ta' prodotti.

Artikolu 76
Rappurtar tal-avvenimenti avversi

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw  fid-database dwar il-
farmakovigilanza l-avvenimenti avversi kollha 1i kienu rrappurtati lilhom mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u d-detenturi ta' annimali u li jkunu sehhew fit-
territorju tal-Istat Membru taghhom, fi Zmien 30 jum minn meta jkunu réevew ir-
rapport tal-avveniment avvers.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jirregistraw
fid-database dwar il-farmakovigilanza l-avvenimenti avversi kollha 1i kienu
rrappurtati lilhom mill-professjonisti tal-kura tal-sahha u d-detenturi ta' annimali u li
jkunu sehhew fi hdan 1-Unjoni jew f'pajjiz terz fir-rigward tal-prodotti medi¢inali
veterinarji awtorizzati taghhom, fi Zmien 30 jum minn meta jkunu réevew ir-rapport
tal-avveniment avvers.

L-awtoritajiet kompetenti jistghu, fuq inizjattiva proprja taghhom jew fuq talba tal-
Agenzija, jitolbu lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex
jigbor dejta specifika ta' farmakovigilanza, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzu ta'
prodott medic¢inali veterinarju fi spec¢i partikolari ta' annimal, fil-kuntest tas-sahha
pubblika u tal-annimali, is-sigurta tal-persuni li jamministraw il-prodott, u I-
protezzjoni tal-ambjent. L-awtorita ghandha tiddikjara fid-dettall ir-ragunijiet ghat-
talba u tinforma biha lill-awtoritajiet kompetenti u lill-Agenzija.

Fi zmien 15-il jum wara 1i jir¢ievi t-talba msemmija fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jista' jaghti avviz bil-miktub lill-awtorita
kompetenti li huwa jixtieq riezami tat-talba biex jigbor dejta specifika addizzjonali
dwar il-farmakovigilanza.

Fi Zzmien 60 jum wara li tir¢ievi l-avviz bil-miktub, l-awtorita kompetenti ghandha
terga' tezamina t-talba u tipprovdi d-decizjoni taghha lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Artikolu 77
Responsabbiltajiet ta' farmakovigilanza tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni

Id-detentur  tal-awtorizzazzjoni  ghall-kummer¢jalizzazzjoni  ghandu  jkun
responsabbli ghall-farmakovigilanza tal-prodotti 1i ghalihom ikollu awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Fejn il-kompiti ta' farmakovigilanza jkunu nghataw b'kuntratt mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni lil parti terza, dawk Il-arrangamenti
ghandhom jigu stabbiliti fid-dettall fil-master fajl ghas-sistema ta' farmakovigilanza.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jkollu b'mod
permanenti ghad-dispozizzjoni tieghu persuna kwalifikata wahda jew aktar
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responsabbli ghall-farmakovigilanza. Dawn il-persuni ghandhom ikunu residenti u
joperaw fl-Unjoni. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ghandu jahtar persuna kwalifikata wahda biss ghal kull master fajl ghas-sistema ta'
farmakovigilanza.

4. Fejn il-kompiti tal-persuna kwalifikata responsabbli ghall-farmakovigilanza elenkati
fl-Artikolu 78 ikunu nghataw b'kuntratt lil parti terza, dawk l-arrangamenti
ghandhom jigu dettaljati fil-kuntratt.

5. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu, fuq il-bazi tad-
dejta dwar il-farmakovigilanza u fejn ikun mehtieg, jissottometti bidliet fit-termini ta'
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 61.

6. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni m'ghandux jikkomunika
informazzjoni dwar avvenimenti avversi lill-pubbliku generali fir-rigward tal-prodott
medic¢inali veterinarju minghajr ma l-ewwel javza bl-intenzjoni tieghu lill-awtorita
jew l-awtoritajiet kompetenti li jkunu taw l-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni  jew  lill-Agenzija meta  l-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun inghatat skont il-pro¢edura ta' awtorizzazzjoni
¢entralizzata.

Fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni  ghall-kummer¢jalizzazzjoni  jikkomunika tali
informazzjoni lill-pubbliku generali, huwa ghandu jassigura li din tigi pprezentata b'mod
oggettiv u ma tkunx ta' zgwida.

Artikolu 78
Persuna kwalifikata responsabbli ghall-farmakovigilanza

Il-persuni kwalifikati responsabbli ghall-farmakovigilanza kif imsemmija fl-Artikolu 77(3)
ghandhom iwettqu 1-kompiti li gejjin:

(a) jelaboraw u jzommu deskrizzjoni dettaljata tas-sistema ta' farmakovigilanza
uzata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward
tal-prodott medic¢inali veterinarju li ghalih tkun inghatat l-awtorizzazzjoni
(‘master fajl ghas-sistema ta' farmakovigilanza’) ghall-prodotti kollha taht ir-
responsabbilta taghhom;

(b) jallokaw numri ta' referenza ghall-master fajl tas-sistema ta' farmakovigilanza u
jikkomunikaw in-numru ta' referenza tal-master fajl tal-farmakovigilanza ta'
kull prodott lid-database tal-prodotti;

(c) jinnotifikaw lill-awtoritajiet kompetenti u lill-Agenzija dwar il-post fejn topera
l-persuna kwalifikata u fejn is-sistema ta' farmakovigilanza tkun accessibbli fl-
Unjoni;

(d) jistabbilixxu u jzommu sistema li tassigura li l-avvenimenti avversi kollha li
jingiebu ghall-attenzjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jingabru u jigu rregistrati sabiex ikunu accessibbli tal-
anqas f'sit wiehed fl-Unjoni;

(e) jippreparaw ir-rapporti tal-avvenimenti avversi msemmija fl-Artikolu 76;

(f) jassiguraw li r-rapporti migbura tal-avvenimenti avversi jigu rregistrati fid-
database dwar il-farmakovigilanza;

(g) jassiguraw li kwalunkwe talba mill-awtoritajiet kompetenti jew 1-Agenzija
ghall-ghoti ta' informazzjoni addizzjonali necessarja ghall-evalwazzjoni tal-
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bilan¢ bejn il-beneficéju u r-riskju ta' prodott medicCinali veterinarju tigi
mwiegba b'mod shih u minghajr dewmien, inkluz l-ghoti ta' informazzjoni
dwar il-volum tal-bejgh jew il-preskrizzjonijiet tal-prodott medic¢inali
veterinarju kkoncernat;

(h) jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti tal-Agenzija kwalunkwe informazzjoni
rilevanti ghas-sejbien ta' bidla fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta' prodott
medi¢inali veterinarju, inkluza informazzjoni xierqa dwar I-istudji tas-
sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-sugq;

(i) jevalwaw permezz tas-sistema ta' farmakovigilanza l-informazzjoni kollha, billi
jqisu l-opzjonijiet ghall-minimizzazzjoni u l-prevenzjoni tar-riskju u billi
jiehdu I-mizuri xierqa jekk ikun mehtieg;

(j) jimmonitorjaw is-sistema ta' farmakovigilanza u jassiguraw li jekk ikun
mehtieg, jigi ppreparat u implimentat pjan ta' azzjoni korrettiva xieraq;

'

(k) jassiguraw li l-persunal kollu involut fit-twettiq tal-attivitajiet ta
farmakovigilanza jir¢ievi tahrig kontinwu;

()  jikkomunikaw kwalunkwe mizura regolatorja li tittiehed fpajjiz terz u tkun
ibbazata fuq dejta mill-farmakovigilanza lill-awtoritajiet kompetenti u lill-
Agenzija fi zmien 15-il jum minn meta jir¢ievu tali informazzjoni.

Artikolu 79

Responsabbiltajiet ta' farmakovigilanza tal-awtoritajiet kompetenti u tal-Agenzija

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jevalwaw Il-avvenimenti avversi kollha
rrappurtati lilhom mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u d-detenturi ta' annimali,
jimmaniggjaw ir-riskji u fejn ikun mehtieg jiehdu l-mizuri msemmija fl-Artikoli
minn 130 sa 135 rigward l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu I-mizuri kollha xierqa sabiex
jinkoraggixxu r-rappurtar ta' avvenimenti avversi mill-professjonisti tal-kura tas-
sahha u d-detenturi ta' annimali.

L-awtoritajiet kompetenti jistghu jimponu rekwiziti specifi¢ci fuq il-veterinarji u
professjonisti ohra tal-kura tas-sahha fir-rigward tar-rappurtar ta' avvenimenti
avversi. L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti jistghu jorganizzaw laqghat jew
netwerk ghal gruppi ta' veterinarji jew professjonisti ohra tal-kura tas-sahha, meta
jkun hemm htiega specifika ghall-gbir, il-kollazzjoni jew l-analizzar ta' dejta
farmakologika specifika.

L-awtoritajiet kompetenti u 1-Agenzija ghandhom jipprovdu fil-hin lill-pubbliku
generali, lill-veterinarji u professjonisti ohra tal-kura tas-sahha l-informazzjoni
importanti kollha dwar avvenimenti avversi relatati mal-uzu ta' prodott medicinali
veterinarju b'mod elettroniku jew b'mezzi ta' komunikazzjoni ohra pubblikament
disponibbli.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jivverifikaw permezz tal-ispezzjonijiet
imsemmija  fl-Artikolu 125 i d-detenturi  tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jikkonformaw mar-rekwiziti relatati mal-farmakovigilanza kif
stabbiliti f'din is-Sezzjoni.

L-Agenzija ghandha tevalwa Il-avvenimenti avversi ghall-prodotti medic¢inali
veterinarji awtorizzati b'mod c¢entrali, timmaniggja r-riskji u tirrakkomanda mizuri
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lill-Kummissjoni. Fejn ikun mehtieg, il-Kummissjoni ghandha tiehu I-mizuri
msemmija fl-Artikoli minn 130 sa 135 rigward l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Artikolu 80
Delega ta' kompiti minn awtorita kompetenti

Awtorita kompetenti tista' tiddelega kwalunkwe wiehed mill-kompiti fdati lilha kif
imsemmija fl-Artikolu 79 lil awtorita kompetenti fi Stat Membru iehor soggett ghall-
gbil bil-miktub ta' dan tal-ahhar.

L-awtorita kompetenti li tiddelega ghandha tinforma bil-miktub lill-Kummissjoni,
lill-Agenzija u Stati Membri ohra dwar id-delega. L-awtorita kompetenti li tiddelega
u I-Agenzija ghandhom jaghmlu din l-informazzjoni pubblika.

Artikolu 81
Process ta' gestjoni tas-sinjali

L-awtoritajiet kompetenti u 1-Agenzija ghandhom jikkooperaw fil-monitoragg tad-
dejta fid-database dwar il-farmakovigilanza sabiex jiddeterminaw jekk ikunx hemm
xi bidla fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti medic¢inali veterinarji bil-
ghan 1i jinstabu riskji ghas-sahha tal-annimali, is-sahha pubblika u l-protezzjoni tal-
ambjent (‘process ta' gestjoni tas-sinjali’).

L-awtoritajiet kompetenti u 1-Agenzija ghandhom jistabbilixxu gruppi ta' prodotti
medicinali veterinarji li ghalihom il-process ta' gestjoni tas-sinjali jista' jigi kombinat
sabiex jinstabu r-riskji ghas-sahha tal-annimali, is-sahha pubblika u l-protezzjoni tal-
ambjent.

L-Agenzija u l-grupp ta' koordinazzjoni ghandhom jiftiechmu dwar il-qsim tal-
monitoragg tad-dejta dwar il-gruppi ta' prodotti medicinali veterinarji rregistrati fid-
database dwar il-farmakovigilanza. Ghal kull grupp ta' prodotti medic¢inali
veterinarji, ghandha tinhatar awtorita kompetenti jew 1-Agenzija bhala responsabbli
ghall-monitoragg tieghu (‘awtorita tat-tmexxija’).

Ir-rizultati tal-process ta' gestjoni tas-sinjali ghandhom jigu magbula mill-awtoritajiet
kompetenti u, fejn ikun xieraq, mill-Agenzija. L-awtorita tat-tmexxija ghandha
tirregistra r-rizultati fid-database dwar il-farmakovigilanza.

Fejn ikun mehtieg, fuq il-bazi tar-rizultati tal-process ta' gestjoni tas-sinjali msemmi
fil-paragrafu 4, l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jiehdu
mizuri xierqa kif imsemmija fl-Artikoli minn 130 sa 135.

TAQSIMA 7
RIEZAMI TA' AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID F'SUQ LIMITAT U
F'CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI

Artikolu 82
Procedura ghar-riezami ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid f'suq limitat
Qabel ma jiskadi l-perjodu ta' validita ta' 3 snin, l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
f'suq limitat moghtija skont l-Artikolu 21 ghandhom jergghu jigu ezaminati wara
applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Wara r-
riezami inizjali, hija ghandha terga' tigi ezaminata kull 5 snin.
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L-applikazzjoni ghal riezami ghandha tigi pprezentata lill-awtorita kompetenti li tkun
tat l-awtorizzazzjoni jew lill-Agenzija mill-anqas 6 xhur qabel ma tiskadi I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid f'suq limitat u ghandha turi li l-prodott medic¢inali
veterinarju jibga' ghall-uzu f'suq limitat u li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jikkonforma, jekk ikun applikabbli, mal-kundizzjonijiet
imsemmija fl-Artikolu 21(1).

Meta tigi pprezentata applikazzjoni ghal riezami, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid f'suq
limitat ghandha tibga' valida sakemm tigi adottata decizjoni dwar l-applikazzjoni
mill-awtorita kompetenti jew mill-Kummissjoni.

L-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija ghandhom jivvalutaw l-applikazzjoni ghal
riezami sabiex jac¢certaw jekk il-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju u r-riskju jkunx pozittiv.

L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni jistghu fi kwalunkwe hin jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal perjodu ta' Zzmien minghajr limiti
fir-rigward ta' prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat ghal suq limitat, bil-
kundizzjoni li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid f'suq limitat jissottometti
d-dejta komprensiva nieqsa dwar il-kwalita u l-effikac¢ja kif imsemmija fl-Artikolu
21(1).

Artikolu 83

Procedura ghar-riezami ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni f'¢irkustanzi

eccezzjonali

Qabel ma jiskadi l-perjodu ta' wvalidita ta' sena, l-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 22 ghandhom jergghu jigu ezaminati wara
applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

L-applikazzjoni ghal riezami ghandha tigi pprezentata lill-awtorita kompetenti li tkun
tat l-awtorizzazzjoni jew lill-Agenzija mill-anqas 3 xhur qabel ma tiskadi I-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Meta tigi pprezentata applikazzjoni ghal riezami, l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandha tibga' valida sakemm tigi adottata dec¢izjoni dwar 1-
applikazzjoni mill-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni.

L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni jistghu fi kwalunkwe hin jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni valida ghal perjodu ta' Zmien minghajr
limitu, bil-kundizzjoni li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jipprezenta d-dejta komprensiva nieqsa dwar is-sigurta u l-effikacja kif imsemmija
fl-Artikolu 22(1).

TAQSIMA 8
RIFERIMENT TAL-INTERESSI TAL-UNJONI

Artikolu 84
Kamp ta' applikazzjoni tar-riferiment tal-interessi tal-Unjoni

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-sigurta jew I-
effikac¢ja tal-prodotti medic¢inali veterinarji jew il-moviment liberu tal-prodotti fi
hdan 1-Unjoni, kwalunkwe Stat Membru jew il-Kummissjoni jistghu jirreferu t-
thassib taghhom lill-Agenzija ghall-applikazzjoni tal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu
85. Il-kwistjoni tat-thassib ghandha tigi identifikata b'mod car.
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Fuq talba mill-Agenzija, I-Istati Membri u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jibaghtu lill-Agenzija l-informazzjoni kollha
disponibbli relatata mar-riferiment tal-interessi tal-Unjoni.

Fejn il-pro¢edura ta' riferiment prevista fil-paragrafu 1 tirrigwarda aktar minn prodott
medic¢inali veterinarju wiehed jew klassi terapewtika, 1-Agenzija tista' tillimita I-
procedura ghal partijiet specifici tat-termini  tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Artikolu 85
Procedura ta' riferiment

L-Agenzija ghandha tippubblika l-informazzjoni dwar ir-riferimenti maghmula skont
1-Artikolu 84 fuq is-sit elettroniku. Il-partijiet interessati ghandhom jigu mistiedna
sabiex jipprovdu kummenti.

[I-Kumitat ghandu jikkunsidra I-kwistjoni riferita u ghandu johrog opinjoni motivata
fi zmien 90 jum mid-data li fiha tkun giet riferita lilu I-kwistjoni. Dak il-perjodu jista'
jigi estiz mill-Kumitat ghal perjodu iehor sa 60 jum, wara li jitqiesu l-veduti tad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ikkoncernati.

Qabel ma johrog l-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghandu jipprovdi lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni  ghall-kummerc¢jalizzazzjoni  l-opportunita  1i  jipprezenta
spjegazzjonijiet fi zmien specifikat.  IlI-Kumitat jista' jissospendi I-limitu taz-zmien
imsemmi fil-paragrafu 2 biex jippemetti lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jipprepara l-ispjegazzjonijiet.

Sabiex jikkunsidra I-kwistjoni, il-Kumitat ghandu jahtar wiehed mill-membri tieghu
sabiex jagixxi bhala rapporteur. IlI-Kumitat jista' jahtar esperti indipendenti biex
jaghtu parir dwar kwistjonijiet specifi¢ci. Meta [-Kumitat ikun ged jahtar dawn I-
esperti, huwa ghandu jiddefinixxi 1-kompiti taghhom u I-hin massimu ghat-tkomplija
ta' dawn il-kompiti.

Jekk iqisu xieraq, il-Kumitat jista' jistieden lil xi persuna ohra biex taghti
informazzjoni relatata mal-kwstjoni li hemm quddiemha.

Fi Zmien 15-il jum wara l-adozzjoni taghha, 1-Agenzija ghandha tibghat 1-opinjoni
finali tal-Kumitat lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, flimkien ma' rapport ta' valutazzjoni
tal-prodott medic¢inali veterinarju u r-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet taghha.

Artikolu 86
Decizjoni wara r-riferiment tal-interessi tal-Unjoni
Fi Zmien 15-il jum wara 1i tir¢ievi l-opinjoni msemmija fl-Artikolu 85(6), il-
Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta' de¢izjoni. Jekk lI-abbozz ta' de¢izjoni ma
jkunx skont l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi wkoll
spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi fanness ghall-abbozz ta'
decizjoni.

L-abbozz ta' de¢izjoni ghandu jintbaghat lill-Istati Membri.
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Artikolu 87
Decizjoni tal-Kummissjoni wara r-riferiment

Permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu de¢izjoni finali
dwar ir-riferiment tal-interessi tal-Unjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-
Artikolu 145(2). Sakemm ma jkunx iddikjarat mod iehor fin-notifika ta' riferiment
skont I-Artikolu 84, id-decizjoni ghandha tapplika ghall-prodotti medicinali
veterinarji kollha soggetti ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni 1i jkun
fihom is-sustanza attiva kkoncernata mir-riferiment.

Fejn il-prodott medi¢inali veterinarju jkun gie awtorizzat skont il-proc¢eduri
nazzjonali, ta' rikonoxximent re¢iproku jew decentralizzati, id-dec¢izjoni msemmija
fil-paragrafu 1 ghandha tigi indirizzata lill-Istati Membri kollha u kkomunikata lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-informazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jiehdu kwalunkwe azzjoni necessarja fir-rigward tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji
kollha kkoncernati sabiex jikkonformaw mad-dec¢izjoni fi zmien 30 jum min-notifika
taghha, sakemm ma jkunx previst perjodu differenti fid-decizjoni.

Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati b'mod c¢entrali, ghandha tigi
indirizzata decizjoni kif imsemmija fil-paragrafu 1 lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Kapitolu V
Prodotti medicinali veterinarji omeopatici

Artikolu 88
Prodotti medicinali veterinarji omeopatici
B'deroga mill-Artikolu 5, il-prodotti medicinali veterinarji omeopatici li jissodisfaw
ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 89 u li mhumiex prodotti medic¢inali veterinarji
omeopati¢i immunologi¢i, ghandhom jigu rregistrati skont 1-Artikolu 90.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw il-prodotti medic¢inali veterinarji
omeopatici rregistrati minnhom fid-database msemmija fl-Artikolu 51.

Artikolu 89
Registrazzjoni ta' prodotti medicinali veterinarji omeopatici
I1-prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici li jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha 1i
gejjin ghandhom ikunu soggetti ghal pro¢edura ta' registrazzjoni:
(a) il-prodott medic¢inali jigi amministrat minn rotta deskritta fil-Pharmacopea

Ewropea jew, fin-nuqqgas taghha, mill-pharmacopeas attwalment uzati b'mod
uffi¢jali fl-Istati Membri;

(b) ikun hemm grad suffi¢jenti ta' dilwizzjoni sabiex tiggarantixxi s-sigurta tal-
prodott medic¢inali; b'mod partikolari, il-prodott medic¢inali m'ghandux ikun fih
aktar minn parti wahda f'kull 10 000 tat-tintura principali;

(¢) l-ebda indikazzjoni terapewtika specifika ma tidher fuq it-tikketta tal-prodott
medicinali jew f'xi informazzjoni li ghandha x'tagsam mieghu.
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2. [I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 146
sabiex tadatta I-paragrafu 1(b) u (c) fid-dawl ta' evidenza xjentifika gdida.

Artikolu 90

Rekwiziti u procedura ghar-registrazzjoni ta' prodotti medicinali veterinarji omeopatici

l. Id-dokumenti li gejjin ghandhom jigu inkluzi fl-applikazzjoni ghal registrazzjoni ta'
prodott medicinali veterinarju omeopatiku:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

(®

(2
(h)

(1)

isem xjentifiku jew isem iehor moghti f'farmakopea tal-hazna jew hazniet
omeopatic¢i, flimkien ma' dikjarazzjoni tar-rotot diversi ta' amministrazzjoni,
forom farmacewti¢i u grad ta' tahlit li ghandhom ikunu rregistrati;

kkontrollati, u li jiggustifika n-natura omeopatika taghha/taghhom, fuq il-bazi
ta' biblijografija adegwata; fil-kaz ta' prodotti medic¢inali veterinarji omeopatic¢i
li fihom sustanzi bijologi¢i, deskrizzjoni tal-mizuri mehuda sabiex ikun
assigurat in-nuqqas ta' patogent;

il-fajl dwar il-manifattura u l-kontroll ghal kull forma farmacewtika u
deskrizzjoni tal-metodu ta' dilwizzjoni u potenzazzjoni;

l-awtorizzazzjoni  tal-manifattura  ghall-prodotti  veterinarji medic¢inali
kkonc¢ernati;

kopji ta' kwalunkwe registrazzjoni jew awtorizzazzjoni miksuba ghall-istess
prodotti veterinarji medicinali fi Stati Membri ohra;

it-test 1i ghandu jidher fuq il-pakkett ta' barra u l-pakkett 1i jmiss mal-prodott
tal-prodotti medicinali veterinarji li jridu jigu rregistrati;

dejta dwar l-istabbilita tal-prodott medic¢inali;

fil-kaz ta' prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghal specijiet ghall-konsum,
il-perjodu tal-irtirar propost flimkien mal-gustifikazzjoni kollha mehtiega;

fil-kaz ta' prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghal specijiet ghall-konsum u
li fihom sustanzi farmakologikament attivi li ma kinux gew inkluzi fir-
Regolament (UE) Nru37/2010 ghall-ispecijiet ta' annimali inkwistjoni,
dokument li jiccertifika 1i applikazzjoni valida ghall-istabbiliment tal-limiti
massimi ta' residwi tkun giet ipprezentata lill-Agenzija skont ir-Regolament
(KE) Nru 470/2009.

2. Applikazzjoni ghar-registrazzjoni tista' tkopri sensiela ta' prodotti medic¢inali
miksuba mill-istess hazna jew hazniet omeopatici.

3. F'decizjoni dwar ir-registrazzjoni, l-awtorita kompetenti ghandha tistabbilixxi I-
kundizzjonijiet li bihom il-prodott medic¢inali veterinarju omeopatiku jista' jsir
disponibbli ghall-utenti finali skont 1-Artikolu 29.

4. Il-pro¢edura tar-registrazzjoni ta' prodott medicinali veterinarju omeopatiku ghandha
titlesa fi zmien 210 jiem wara s-sottomissjoni ta' applikazzjoni valida.
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Kapitolu VI
Manifattura, importazzjoni u esportazzjoni

Artikolu 91
Awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

Ghandha tkun mehtiega awtorizzazzjoni tal-manifattura sabiex titwettaq kwalunkwe

wahda mill-attivitajiet 1i gejjin (‘manifattura’):

(a) produzzjoni jew importazzjoni ta' prodotti medicinali veterinarji; jew

(b) involviment fi kwalunkwe parti tal-process tal-produzzjoni ta' prodott
medicinali veterinarju jew sabiex prodott medi¢inali veterinarju jingieb fl-istat
finali tieghu, inkluz l-involviment fl-ipprocessar, l-assemblagg, 1-ippakkjar, it-
tikkettar, il-hazna, l-isterilizzar, l-ittestjar jew ir-rilaxx tieghu jew kwalunkwe
kostitwent tieghu ghal provvista bhala parti minn dak il-process.

Minkejja l-paragrafu 1, m'ghandhiex tkun mehtiega awtorizzazzjoni tal-manifattura
ghall-preparazzjoni, gqsim, tibdil fl-ippakkjar jew fil-prezentazzjoni meta dawn il-
processi jitwettqu biss ghall-bejgh bl-imnut skont I-Artikoli 107 u 108.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw l-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

moghtija minnhom fid-database dwar il-manifattura, I-importazzjoni u d-
distribuzzjoni bl-ingrossa stabbilita skont 1-Artikolu 94.

L-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura ghandhom ikunu validi madwar 1-Unjoni
kollha.

Artikolu 92
Rekwiziti sabiex tinkiseb awtorizzazzjoni tal-manifattura

L-applikazzjonijiet  ghall-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura ghandhom jigu
pprezentati lil awtoritd kompetenti fl-Istat Membru fejn ikun jinsab is-sit tal-
manifattura.

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu jkun fiha mill-anqas 1-
informazzjoni li gejja:

(a) 1il-prodotti medicinali veterinarji li jridu jigu mmanifatturati jew impurtati,

(b) 1il-forom farmacewtici li jridu jigu mmanifatturati jew impurtati;

(c) dettalji dwar is-sit tal-manifattura fejn il-prodotti medicinali veterinarji jridu
jigu mmanifatturati jew ittestjati,

(d) dikjarazzjoni li tghid 1i l-applikant jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu
98.

Artikolu 93

Ghoti tal-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

Qabel taghti awtorizzazzjoni tal-manifattura, l-awtorita kompetenti ghandha twettaq
spezzjoni skont I-Artikolu 125, tas-sit tal-manifattura fejn ikunu se jigu
mmanifatturati jew ittestjati l-prodotti medicinali veterinarji.

Awtorizzazzjoni ghandha tapplika biss ghas-sit tal-manifattura, il-prodotti medic¢inali
veterinarji, u I-forom farmacewtici specifikati fl-applikazzjoni.
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L-Istati Membri  ghandhom jistabbilixxu I-proceduri  ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet tal-manifattura. Il-proceduri ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni tal-
manifattura m'ghandhomx jagbzu 90 jum minn meta l-awtorita kompetenti tircievi I-
applikazzjoni.

L-awtorita kompetenti tista' titlob li l-applikant jissottometti aktar informazzjoni
minbarra dik ipprovduta fl-applikazzjoni skont I-Artikolu 92. Fejn l-awtorita
kompetenti tezercita dan id-dritt, il-limitu taz-zmien imsemmi fil-paragrafu 3 ta' dan
l-Artikolu ghandu jigi sospiz sakemm tigi pprezentata d-dejta addizzjonali mitluba.

Awtorizzazzjoni tal-manifattura tista' tinghata b'mod kondizzjonali, soggett ghal
rekwizit li l-applikant jiehu azzjonijiet jew jintroduc¢i proceduri specifici fi zmien
perjodu specifikat. L-awtorizzazzjoni tal-manifattura tista' tigi sospiza jekk dawn ir-
rekwiziti ma jigux osservati.

Artikolu 94
Database dwar [-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zzomm database tal-Unjoni dwar il-manifattura,
l-importazzjoni u d-distribuzzjoni bl-ingrossa (‘database dwar il-manifattura u d-
distribuzzjoni bl-ingrossa').

Id-database ghandha tinkludi informazzjoni dwar kwalunkwe awtorizzazzjoni tal-
manifattura u tad-distribuzzjoni bl-ingrossa moghtija mill-awtoritajiet kompetenti fi
hdan 1-Unjoni.

L-Agenzija ghandha taghmel pubbliku format ghas-sottomissjonijiet elettronici ta'
dejta lid-database.

Fid-database tad-distribuzzjoni tal-manifattura u distribuzzjoni bl-ingrossa, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jirregistraw informazzjoni dwar -
awtorizzazzjonijiet u ¢-Certifikat moghtija skont I-Artikoli 93, 103 u 105 flimkien

ma' informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali veterinarji koperti mill-
awtorizzazzjonijiet, billi juzaw il-format imsemmi fil-paragrafu 3.

F'kollaborazzjoni mal-Istati Membri u 1-Kummissjoni, 1-Agenzija ghandha tfassal
specifikazzjonijiet funzjonali ghad-database dwar il-manifattura u d-distribuzzjoni
bl-ingrossa.

L-Agenzija ghandha tassigura li Il-informazzjoni rrappurtata lid-database tigi
kollatata u ssir disponibbli u li I-informazzjoni tigi kondiviza.

Artikolu 95

Access ghad-database dwar I-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikollhom ac¢ess shih ghad-database stabbilita
skont I-Artikolu 94.

[l-manifatturi u I-bejjiegha bl-ingrossa ghandhom ikollhom access ghad-database
safejn ikun mehtieg ghalihom sabiex jikkonformaw mal-obbligi taghhom.

[l-pubbliku generali ghandu jkollu access ghall-informazzjoni fid-database li
tispecifika l-kumpaniji li nghataw awtorizzazzjonijiet tal-manifattura jew tad-
distribuzzjoni bl-ingrossa u s-siti tal-manifattura u l-prodotti kkoncernati minn dawn
l-awtorizzazzjonijiet.
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Artikolu 96
Tibdil fl-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura meta jintalab

1. Jekk id-detentur ta' awtorizzazzjoni tal-manifattura jitlob tibdil fdik I-
awtorizzazzjoni tal-manifattura, il-procedura ghall-ezami ta' talba bhal din
m'ghandhiex tagbez 30 jum minn meta l-awtorita kompetenti tir¢ievi t-talba.
F'kazijiet eccezzjonali, il-perjodu taz-zmien jista' jigi estiz mill-awtoritd kompetenti
sa 90 gurnata.

2. L-applikazzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni tat-tibdil mitlub u I-prodotti
awtorizzati affettwati minn dan it-tibdil.

3. Fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti tista' titlob lid-detentur
sabiex jipprovdi informazzjoni supplimentari fi zmien stabbilit. [l-pro¢edura ghandha
tigi sospiza sa tali zmien sakemm tigi pprovduta l-informazzjoni supplimentari.

4. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lid-detentur 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 97
Awtorizzazzjoni tal-manifattura ghall-importazzjoni u [-esportazzjoni

1. L-awtorizzazzjoni  tal-manifattura ghandha tkun mehtiega wkoll ghall-
importazzjonijiet minn u l-esportazzjonijiet lejn pajjizi terzi.

2. Ir-rekwizit imsemmi fil-paragrafu 1 m'ghandux japplika ghad-detenturi ta'
awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa kif imsemmija fl-Artikolu 104.

Artikolu 98
Obbligi tad-detenturi ta' awtorizzazzjoni tal-manifattura

Id-detentur ta' awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu:

(a) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu bini, taghmir tekniku u facilitajiet tal-ittestjar
xierqa u suffi¢jenti ghall-manifattura, 1-esportazzjoni jew l-importazzjoni tal-
prodotti medicinali veterinarji msemmija fl-awtorizzazzjoni tal-manifattura;

(b) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu s-servizzi ta' mill-angas persuna wahda
kkwalifikata fis-sens tal-Artikolu 100;

(c) jippermetti lill-persuna kwalifikata msemmija fl-Artikolu 100 li twettaq il-
kompiti taghha, b'mod partikolari billi jpoggi ghad-dispozizzjoni taghha t-
taghmir tekniku u 1-facilitajiet tal-ittestjar kollha necessarji;

(d) jinforma lill-awtorita kompetenti jekk il-persuna kwalifikata msemmija fl-
Artikolu 100 tigi sostitwita;

(e) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu s-servizzi ta' persunal li jikkonforma mar-
rekwiziti legali ezistenti fl-Istat Membru kkonc¢ernat fir-rigward kemm tal-
manifattura kif ukoll tal-kontrolli;

(f) jippermetti lir-rapprezentanti tal-awtorita kompetenti access ghall-bini tieghu fi
kwalunkwe hin;

(g) 1zomm rekords dettaljati tal-prodotti medic¢inali veterinarji kollha pprovduti
minnu, inkluzi kampjuni, skont I-Artikolu 99.
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_ Artikolu 99
Zamma ta' rekords

L-informazzjoni li gejja ghandha tigi rregistrata fir-rigward tal-prodotti medic¢inali
veterinarji kollha forniti mid-detentur ta' awtorizzazzjoni tal-manifattura:

(a) data tat-tranzazzjoni,

(b) isem tal-prodott medic¢inali veterinarju,
(¢) kwantita fornuta,

(d) isem u indirizz ta' dak li jirc¢ievi,

(¢) numru tal-lott.

Ir-rekords imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjoni
mill-awtoritajiet kompetenti ghal perjodu ta' 3 snin.

Artikolu 100
Persuna kwalifikata ghall-manifattura

Id-detentur ta' awtorizzazzjoni tal-manifattura ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu b'mod permanenti u kontinwu s-servizzi ta' mill-anqas persuna wahda
kwalifikata li tissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti f'dan I-Artikolu u 1i tkun
responsabbli, b'mod partikolari, biex twettaq il-kompiti specifikati fl-Artikolu 101.

Il-persuna kwalifikata ghandha tkun fil-pussess ta' diploma, certifikat jew evidenza
ohra ta' kwalifika xierqa u trid tkun kisbet esperjenza suffi¢jenti fil-kamp tal-
manifattura. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni jista' jassumi huwa stess ir-
responsabbilta msemmija fil-paragrafu 1, jekk huwa stess jissodisfa dawk il-
kundizzjonijiet kif specifikati hawn fuq.

Artikolu 101
Hrug tal-lott ta' prodotti medicinali veterinarji

Fejn il-prodotti medic¢inali veterinarji jkunu gew immanifatturati mid-detentur ta'
awtorizzazzjoni tal-manifattura, il-persuna kwalifikata ghall-manifattura ghandha
tassigura 1i kull lott tal-prodotti medicinali veterinarji jkun gie mmanifatturat u
ttestjat fkonformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura. Il-persuna
kwalifikata ghall-manifattura ghandha tipprepara rapport ghal dan il-ghan.

Fejn il-prodotti medic¢inali veterinarji jkunu gew impurtati minn pajjizi terzi, il-
persuna kwalifikata ghall-manifattura ghandha tassigura 1i kull lott importat tal-
produzzjoni jkun ghadda minn analizi kwalitattiva u kwantitattiva fl-Unjoni tal-anqgas
tas-sustanzi attivi kollha, u t-testijiet 1-ohra kollha necessarji sabiex tigi assigurata I-
kwalita tal-prodotti medic¢inali veterinarji skont ir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni tal-
manifattura.

Ir-rapporti ffirmati mill-persuna kwalifikata kif imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
ikunu validi madwar 1-Unjoni kollha.

Il-persuna kwalifikata ghall-manifattura ghandha zzomm rekords fir-rigward ta' kull
lott tal-produzzjoni li jinhareg. Dawn ir-rekords ghandhom jinzammu aggornati hekk
kif jitwettqu l-operazzjonijiet u ghandhom jibqghu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita
kompetenti ghal perjodu ta' 5 snin.
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Fejn prodotti medic¢inali veterinarji mmanifatturati fl-Unjoni jigu impurtati fl-Unjoni
minn pajjiz terz, ghandu japplika l-paragrafu 1.

Meta l-prodotti medic¢inali veterinarji jigu impurtati minn pajjizi terzi li maghhom I-
Unjoni tkun ghamlet arrangamenti rigward l-applikazzjoni ta' standards ta' prassi
tajba ta' manifattura li jkunu mill-anqas ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fid-
Direttiva tal-Kummissjoni 91/412/KEE*” u jigi muri li t-testijiet imsemmija fil-
paragrafu 1 ikunu twettqu fil-pajjiz esportatur, I-awtorita kompetenti fl-Istat Membru
tal-importazzjoni tista' tehles lill-persuna kwalifikata mir-responsabbilta 1i twettaq it-
testijiet imsemmija fil-paragrafu 2.

Artikolu 102
Mizuri tal-awtoritajiet kompetenti

L-awtorita kompetenti ghandha tassigura 1i 1-obbligi tal-persuni kwalifikati
msemmija fl-Artikolu 100 jigu ssodisfati, permezz ta' mizuri amministrattivi xierqa
jew billi tali persuni jsiru soggetti ghal kodici ta' kondotta professjonali.

L-awtorita kompetenti tista' tissospendi temporanjament lil tali persuni wara li
jibdew proceduri amministrattivi jew dixxiplinarji kontrihom ghax ma jkunux
issodisfaw l-obbligi taghhom.

Artikolu 103
Certifikati tal-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

Fugq talba tal-manifattur jew l-esportatur ta' prodotti medic¢inali veterinarji, jew tal-awtoritajiet
ta' pajjiz terz importatur, l-awtorita kompetenti ghandha ti¢¢ertifika li I-manifattur:

(a) ikollu awtorizzazzjoni tal-manifattura ghall-prodott inkwistjoni,

(b) ikollu ¢ertifikat ta' prassi tajba ta' manifattura kif imsemmi fl-Artikolu 127.

Meta tohrog dawn ic-certifikati, l-awtorita kompetenti ghandha tehmez is-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott approvat jew, fin-nuqqgas tieghu, dokument ekwivalenti, fil-kaz ta'
prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghall-esportazzjoni li diga jkunu awtorizzati fit-
territorju taghhom.

Kapitolu VII
Provvista u uzu

TAQSIMA 1
DISTRIBUZZJONI BL-INGROSSA

Artikolu 104
Distribuzzjoni ta' prodotti medicinali veterinarji bl-ingrossa

Id-distribuzzjoni ta' prodotti medicinali veterinarji bl-ingrossa ghandha tkun soggetta
ghall-pussess ta' awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa. L-Istati Membri
ghandhom jistabbilixxu l-pro¢eduri ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa.

27

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 91/412/KEE tat-23 ta' Lulju 1991 1i tistabbilixxi l-prin¢ipji u 1-linji ta'
gwida dwar il-prattika ta' manifattura tajba tal-prodotti medi¢inali veterinarji (GU L 228, 17/08/1991, p.
70).
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L-awtorizzazzjonijiet ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ghandhom ikunu validi
madwar 1-Unjoni kollha.

Il-provvisti ta' kwantitajiet zghar ta' prodotti medi¢inali veterinarji minn bejjiegh bl-
imnut wiehed m'ghandhomx jitqiesu bhala distribuzzjoni bl-ingrossa.

Id-distributur bl-ingrossa ghandu jkollu pjan ta' emergenza 1i jiggarantixxi I-
implimentazzjoni effettiva ta' kwalunkwe rtirar ordnat mill-awtoritajiet kompetenti
jew mill-Kummissjoni jew imwettaq fkooperazzjoni mal-manifattur tal-prodott
medic¢inali veterinarju inkwistjoni jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

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 107(1), distributuri ohrajn bl-ingrossa u esportaturi ta' prodotti medicinali
veterinartji.

Artikolu 105
Procedura ghall-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet ta' distribuzzjoni bl-ingrossa

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' distribuzzjoni bl-ingrossa ghandha tigi
pprezentata lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit id-
distributur bl-ingrossa.

1

[l-procedura ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa
m'ghandhiex tagbez 90 jum mid-data 1i fiha l-awtorita kompetenti tircievi
applikazzjoni.

Applikant ghandu juri fl-applikazzjoni li huwa jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(a) ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu persunal teknikament kompetenti u bini xieraq
u sufficjenti li jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti mill-Istat Membru
kkon¢ernat fir-rigward tal-hazna u l-immaniggjar ta' prodotti medicinali
veterinatji;

(b) ikollu pjan ta' emergenza li jiggarantixxi l-implimentazzjoni effettiva ta'
kwalunkwe rtirar ordnat mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-Kummissjoni
jew li jitwettaq fkooperazzjoni mal-manifattur tal-prodott medicinali
veterinarju  inkwistjoni  jew  id-detentur  tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni,

(c) 1ikollu sistema ta' zamma tar-rekords adegwata li tassigura l-konformita mar-
rekwiziti msemmija fl-Artikolu 106.

L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-applikant dwar 1-ezitu tal-evalwazzjoni,
taghti jew tirrifjuta l-awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni bl-ingrossa, u ttella' I-
informazzjoni rilevanti tal-awtorizzazzjoni fid-database dwar il-manifattura u d-
distribuzzjoni bl-ingrossa.

Artikolu 106
Rekwiziti ta' Zamma ta' rekords ghad-distributuri bl-ingrossa

Id-distributur bl-ingrossa ghandu jzomm rekords dettaljati. L-informazzjoni minima
li gejja ghandha tigi rregistrata fir-rigward ta' kull tranzazzjoni ta' xiri u bejgh:

(a) 1id-data tat-tranzazzjoni,
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(b) Il-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju;

(c) in-numru tal-lott,

(d) id-data ta' skadenza tal-prodott medicinali veterinarju;

() kwantita ricevuta jew fornuta;

(f)  l-isem u l-indirizz tal-fornitur fil-kaz ta' xiri jew tar-ricevitur fil-kaz ta' bejgh.

Mill-anqas darba fis-sena d-detentur ta' awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-
ingrossa ghandu jwettaq awditu dettaljat tal-hazna u jqabbel il-prodotti medicinali li
jidhlu u johorgu mal-prodotti 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' tliet snin.

TAQSIMA 2
BEJGH BL-IMNUT

Artikolu 107
Bejgh bl-imnut ta' prodotti medicinali veterinarji u zamma ta' rekords

I1-bejgh bl-imnut ta' prodotti medi¢inali veterinarji ghandu jsir biss minn persuni li
jkunu awtorizzati sabiex iwettqu tali operazzjonijiet skont il-ligi nazzjonali.

I[l-persuni kwalifikati sabiex jordnaw prodotti medicinali veterinarji skont il-ligi
nazzjonali applikabbli ghandhom ibighu prodotti antimikrobi¢i biss ghal annimali 1i
jkunu taht il-kura taghhom, u fl-ammont biss li jkun mehtieg ghall-kura kkoncernata.

Il-bejjiegha bl-imnut ta' prodotti medic¢inali veterinarji ghandhom izommu rekords
dettaljati tal-informazzjoni li gejja fir-rigward ta' kull xiri u bejgh ta' prodotti
medic¢inali veterinarji:

(a) id-data tat-tranzazzjoni;

(b) l-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju;

(¢) in-numru tal-lott;

(d) kwantita ricevuta jew fornuta;

(e) l-isem u l-indirizz tal-fornitur fil-kaz ta' xiri, jew tar-ricevitur fil-kaz ta' bejgh;

(f) l-isem u l-indirizz tal-veterinarju li jordna l-prodott u kopja tar-ricetta fil-kaz ta'
prodotti medi¢inali veterinarji li jehtiegu ricetta skont I-Artikolu 29.

Mill-anqas darba fis-sena bejjiegh bl-imnut ghandu jwettaq awditu dettaljat tal-hazna
u jqabbel il-prodotti medic¢inali veterinarji rregistrati li jidhlu u johorgu mal-prodotti
li attwalment ikollu fl-istokk. Kwalunkwe diskrepanza 1i tinstab ghandha tigi
rregistrata. Ir-rekords ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjoni mill-awtoritajiet
kompetenti skont 1-Artikolu 125 ghal perjodu ta' tliet snin.

Artikolu 108
Bejgh bl-imnut ta' prodotti medicinali veterinarji mill-boghod

Persuni awtorizzati sabiex jipprovdu prodotti medi¢inali veterinarji skont 1-Artikolu
107(1) jistghu joffru prodotti medi¢inali veterinarji permezz ta' servizzi tas-socjeta
tal-informazzjoni fis-sens tad-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
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prodotti medic¢inali jikkonformaw mal-legislazzjoni tal-Istat Membru tad-
destinazzjoni.

Minbarra  r-rekwiziti  ta' informazzjoni  stabbiliti  fl-Artikolu 6  tad-
Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill”, is-siti elettroni¢i li
joffru prodotti medicinali veterinarji ghandhom jinkludu mill-anqas:

(a) id-dettalji ta' kuntatt tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun
stabbilit il-bejjiegh bl-imnut li joffri I-prodotti medic¢inali veterinarji;

(b) hyperlink ghas-sit elettroniku tal-Istat Membru tal-istabbiliment stabbilit skont
il-paragrafu 5;

(¢) il-logo komuni stabbilit skont il-paragrafu 3 muri b'mod ¢ar fuq kull pagna tas-
sit elettroniku li jirrigwarda l-offerta ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku, ta'
prodotti medi¢inali veterinarji, u li jinkludi hyperlink ghad-dhul tal-bejjiegh bl-
imnut fil-lista tal-bejjiegha bl-imnut awtorizzati msemmija fil-punt (c) tal-
paragrafu 5.

Ghandu jigi stabbilit logo komuni li jintgharaf madwar 1-Unjoni kollha, filwaqt li
jippermetti l-identifikazzjoni tal-Istat Membru fejn tkun stabbilita l-persuna li toffri
prodotti medicinali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod. Il-logo ghandu jintwera
b'mod car fuq is-siti elettronici li joffru prodotti medic¢inali veterinarji ghall-bejgh
mill-boghod.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta d-disinn tal-logo komuni permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
b'konformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi sit elettroniku dwar il-bejgh ta' prodotti
medic¢inali veterinarji mill-boghod, 1i mill-anqas jipprovdi I-informazzjoni li gejja:

(a) informazzjoni dwar il-legislazzjoni nazzjonali tieghu applikabbli ghall-offerta
ta' prodotti medic¢inali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku
permezz tas-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, inkluza informazzjoni dwar
il-fatt li jista' jkun hemm differenzi bejn I-Istati Membri rigward il-
klassifikazzjoni tal-provvista tal-prodotti medi¢inali veterinarji;

(b) informazzjoni dwar il-logo komuni;

(c) lista tal-bejjiegha bl-imnut stabbiliti fl-Istat Membru li huma awtorizzati sabiex
jipprovdu prodotti medicinali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku
permezz ta' servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni skont il-paragrafu 1 kif ukoll
l-indirizzi tas-siti elettroni¢i ta' dawk il-bejjiegha bl-imnut.

Is-siti elettroni¢i stabbiliti mill-Istati Membri ghandu jkun fihom hyperlink ghas-sit
elettroniku tal-Agenzija stabbilit skont il-paragrafu 6.

6.

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

28

29

Id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi
proc¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tal-istandards u r-regolamenti tekni¢i dwar is-servizzi
tas-So¢jeta tal-Informatika (GU L 204, 21.7.1998, p. 37).

Id-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2000 dwar éerti aspetti
legali tas-servizzi minn so¢jeta tal-informazzjoni, partikolarment il-kummer¢ elettroniku, fis-Suq Intern
(‘Direttiva dwar il-kummerc¢ elettroniku') (GU L 178, tas-17.7.2000 p. 1).
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tal-Istati Membri jinkludu informazzjoni dwar il-persuni awtorizzati sabiex jipprovdu
prodotti medic¢inali veterinarji ghall-bejgh mill-boghod permezz ta' servizzi tas-
soc¢jeta tal-informazzjoni fl-Istat Membru kkoncernat.

7. L-Istati Membri jistghu jimponu kundizzjonijiet, gustifikati abbazi tal-protezzjoni
tas-sahha pubblika, ghall-bejgh bl-imnut fit-territorju taghhom, ta' prodotti
medic¢inali offruti ghall-bejgh mill-boghod lill-pubbliku permezz ta' servizzi tas-
soc¢jeta tal-informazzjoni.

Artikolu 109
Bejah bl-imnut ta' prodotti medicinali veterinarji anabolici, antiinfettivi, antiparasittici,
J8 p 7 p
antiinfjammatorji, ormonali jew psikotropici

1. Manifatturi, distributuri bl-ingrossa u bejjiegha bl-imnut biss spec¢ifikament
awtorizzati biex jaghmlu dan skont il-ligi nazzjonali applikabbli ghandhom ikunu
permessi li jfornu u jixtru prodotti medic¢inali veterinarji li ghandhom proprjetajiet
anaboli¢i, antiinfettivi, antiparassittici, antiinfjammatorji, ormonali jew psikotropic¢i
jew sustanzi li jistghu jintuzaw bhala prodotti medi¢inali veterinarji 1i ghandhom
dawn il-proprjetajiet.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom izommu registru tal-manifatturi, id-distributuri
bl-ingrossa u 1-bejjiegha bl-imnut awtorizzati skont il-paragrafu 1.

3. Dawn il-manifatturi u I-fornituri ghandhom izommu rekords dettaljati tal-
informazzjoni li gejja fir-rigward ta' kull tranzazzjoni ta' xiri u bejgh:

(a) id-data tat-tranzazzjoni;

(b) l-isem u n-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali veterinarju;

(¢) kwantita ricevuta jew fornuta;
(d) l-isem u l-indirizz tal-fornitur fil-kaz ta' xiri, jew tar-ricevitur fil-kaz ta' bejgh.

Dawn ir-rekords ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjoni mill-awtoritajiet kompetenti
skont I-Artikolu 125 ghal perjodu ta' 3 snin.

Artikolu 110
Ricetti veterinarji

1. Ricetta veterinarja ghandu jkun fiha mill-angas I-elementi li gejjin (‘rekwiziti
minimi’):
(a) 1identifikazzjoni tal-annimal 1i jkun ged jinghata I-kura;
(b) l-isem shih u d-dettalji ta' kuntatt tas-sid jew l-indokratur tal-annimal;
(c) 1id-data tal-hrug:

(d) l-isem shih u d-dettalji ta' kuntatt, il-kwalifiki u n-numru tas-shubija
professjonali tal-persuna li tikteb ir-ricetta;

(e) firma jew forma elettronika ekwivalenti tal-identifikazzjoni tal-persuna li tikteb
ir-ricetta;

(f) l-isem tal-prodott ordnat;

(g) 1il-forma farmacewtika (pillola, soluzzjoni, ec¢.);
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(h) il-kwantita;

(1)  is-sahha.

(G) l-iskeda ta’ dozagg;

(k) il-perjodu tal-irtirar jekk ikun rilevanti;
() kwalunkwe twissija necessarja;

(m) jekk prodott jigi ordnat ghal kundizzjoni li ma tkunx imsemmija fl-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ta' dak il-prodott, dikjarazzjoni
f'dak ir-rigward.

Ricetta veterinarja ghandha tinhareg biss minn persuna kwalifikata biex taghmel dan
skont il-1igi nazzjonali applikabbli.

Meta prodott medi¢inali veterinarju jigi fornut b'ricetta, il-kwantita ordnata u fornuta
ghandha tkun ristretta ghall-ammont mehtieg ghall-kura jew it-terapija kkoncernata.

Ir-ricetti veterinarji ghandhom jigu rikonoxxuti madwar 1-Unjoni kollha. Prodott
medic¢inali veterinarju ordnat b'ricetta ghandu jigi fornut skont il-ligi nazzjonali
applikabbli.

TAQSIMA 3
Uzu
Artikolu 111

Uzu tal-prodotti medicinali veterinarji

[l-prodotti medic¢inali veterinarji ghandhom jintuzaw skont it-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu proc¢eduri ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-
prodotti medicinali permessi li jintuzaw fit-territorju taghhom skont 1-Artikoli 115,
116, 119, 120 u 121.

. Artikolu 112
Zamma ta' rekords mis-sidien u l-indokraturi ta' annimali ghall-konsum

Is-sidien jew, fejn l-annimali ma jkunux mizmuma mis-sidien, l-indokraturi ta'
annimali ghall-konsum ghandhom izommu rekords tal-prodotti medicinali veterinarji
li juzaw u, jekk applikabbli, kopja tar-ricetta veterinarja.

Ghandha tigi rregistrata l-informazzjoni li gejja:

(a) id-data tal-ghoti tal-prodott medicinali veterinarju lill-annimal;
(b) Il-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju;

(¢) il-kwantita tal-prodott medicinali veterinarju amministrat;

(d) l-isem il-fornitur u l-indirizz tieghu;

(e) l-identifikazzjoni tal-annimali trattati;

(f) l-isem u l-indirizz tal-veterinarju li hareg ir-ricetta u, jekk applikabbli, kopja
tar-ricetta.
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L-informazzjoni kontenuta f'dawn ir-rekords ghandha tkun disponibbli ghal
spezzjonijiet mill-awtoritajiet kompetenti skont 1-Artikolu 125 ghal perjodu ta' mill-
anqas tliet (3) snin.

Artikolu 113
Uzu ta' immunologici
L-awtoritajiet kompetenti jistghu, skont il-legislazzjoni nazzjonali taghhom,
jipprojbixxu l-manifattura, l-importazzjoni, il-bejgh, il-provvista u/jew l-uzu ta'
prodotti medic¢inali veterinarji immunologic¢i fit-territorju kollu taghhom jew f'parti
minnu jekk tigi ssodisfata mill-angas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-ghoti tal-prodott lill-annimali jista' jinterferixxi mal-implimentazzjoni ta'
programm nazzjonali ghad-dijanjozi, il-kontroll jew il-qerda ta' marda tal-
annimali;

(b) 1-ghoti tal-prodott lill-annimali jista' jikkawza diffikultajiet fic-certifikazzjoni
tan-nuqqas ta' kontaminazzjoni flannimali hajjin jew fl-oggetti tal-ikel jew
prodotti ohra miksuba minn annimali trattati,

(¢) il-marda li ghaliha I-prodott ikun mahsub li jipprovdi immunita tkun fil-bi¢c¢a 1-
kbira assenti mit-territorju kkoncernat.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar -
okkazjonijiet kollha li fihom jigu applikati d-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 1.

Artikolu 114
Veterinarji li jipprovdu servizzi fi Stati Membri ohra

Veterinarju li jipprovdi servizzi fi Stat Membru 1i ma jkunx dak fejn ikun stabbilit (1-

‘Istat Membru ospitanti’) jista' jamministra prodotti medi¢inali veterinarji awtorizzati

fl-Istat Membru ospitanti lil annimali fi Stat Membru iehor 1i jkunu taht il-kura

tieghu fl-ammont mehtieg ghall-kura ta' dawk l-annimali jekk jigu ssodisfati I-

kundizzjonijiet i gejjin:

(a) l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju
prevista fl-Artikolu 5 tkun inharget mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru ospitanti jew mill-Kummissjoni;

(b) il-prodotti medi¢inali veterinarji jigu trasportati mill-veterinarju fil-pakkett
originali;

(c) fejn ikunu mahsuba biex jinghataw lil annimali ghall-konsum, il-prodotti
medicinali veterinarji jkollhom l-istess ghamla kwalitattiva u kwantitattiva tas-

sustanzi attivi bhall-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati fl-Istat Membru
ospitanti;

(d) 1l-veterinarju jsegwi l-prattici veterinarji tajba applikati f'dak 1-Istat Membru u
jassigura li l-perjodu tal-irtirar specifikat fuq it-tikketta tal-prodott medicinali
veterinarju jigi osservat;

(e) 1il-veterinarju ma jbigh Il-ebda prodott medic¢inali veterinarju lil sid jew
indokratur ta' annimali trattati fl-Istat Membru ospitanti sakemm dan ma jkunx

permissibbli skont ir-regoli tal-Istat Membru ospitanti, il-prodott medicinali
jkun mahsub ghal annimali taht il-kura tieghu, u jinbieghu biss il-kwantitajiet
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minimi tal-prodott medicinali veterinarju li jkunu mehtiega sabiex titlesta I-
kura ta' dawk l-annimali;

(f) il-veterinarju jzomm rekords dettaljati tal-annimali trattati, id-dijanjozi
taghhom, il-prodotti medic¢inali veterinarji amministrati, id-doza moghtija, id-
dewmien tal-kura u l-perjodu tal-irtirar applikat, ghal spezzjoni mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ospitanti ghal perjodu ta' 3 snin.

2. Il-paragrafu 1 m'ghandux japplika ghal prodotti medic¢inali veterinarji li ma jkunux
awtorizzati ghall-uzu fl-Istat Membru ospitanti.

Artikolu 115
Uzu ta' prodotti medicinali ghal specijiet jew indikazzjonijiet barra mit-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fi specijiet mhux ghall-konsum

1. B'deroga mill-Artikolu 111, meta ma jkun hemm l-ebda prodott medicinali
veterinarju awtorizzat fi Stat Membru ghal kundizzjoni li taffettwa annimal mhux
ghall-konsum, il-veterinarju responsabbli jista', taht ir-responsabbilta personali
diretta tieghu/taghha u b'mod partikolari biex jevita l-ikkawzar ta' tbatija mhux
accettabbli, jikkura b'mod ec¢¢ezzjonali lill-annimal ikkonc¢ernat b'dan li gej:

(a) prodott medicinali

(1) prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat Membru
kkon¢ernat sabiex jintuza fi speci ohra ta' annimal, jew ghal kundizzjoni ohra fl-istess speci;

(1) prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fi Stat Membru iehor
sabiex jintuza fl-istess speci jew fi speci ohra, ghall-istess kundizzjoni jew ghal kundizzjoni
ohra;

(iii) prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzat fl-Istat Membru kkonc¢ernat skont
id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®® jew ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004;

(b) jekk ma jkun hemm I-ebda prodott kif imsemmi fil-punt (a), prodott medic¢inali
veterinarju ppreparat b'mod improvvizat skont it-termini ta' ricetta veterinarja
minn persuna awtorizzata biex taghmel dan skont il-legislazzjoni nazzjonali.

2. Il-veterinarju jista' jamministra prodott medi¢inali personalment jew ihalli persuna
ohra taghmel dan taht ir-responsabbilta tal-veterinarju.

3. Il-paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu ghandu japplika wkoll ghall-kura, minn veterinarju,
ta' annimal 11 jappartjeni ghall-familja equidae bil-kundizzjoni li jkun gie ddikjarat,
skont ir-Regolament (KE) Nru 504/2008, bhala li ma jkunx mahsub sabiex jinqatel
ghall-konsum mill-bniedem.

Artikolu 116
Uzu ta' prodotti medicinali ghal specijiet jew indikazzjonijiet barra mit-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fi speci ghall-konsum
1. B'deroga mill-Artikolu 111, meta ma jkun hemm Il-ebda prodott medicinali

veterinarju awtorizzat fi Stat Membru ghal kundizzjoni li taffettwa annimal ghall-
konsum, ta' spe¢i mhux akkwatika, il-veterinarju responsabbli jista', taht ir-

30 Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-

Komunita li jirrelata ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu uman (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
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responsabbilta personali diretta tieghu/taghha u b'mod partikolari biex jevita 1i tigi
kkawzata tbatija mhux accettabbli, jikkura b'mod ec¢c¢ezzjonali lill-annimal
kkon¢ernat b'xi wiehed minn dawn 1i gejjin:

(a) prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fl-Istat
Membru kkonc¢ernat sabiex jintuza fi spec¢i ohra ta' annimal ghall-konsum, jew
ghal kundizzjoni ohra fl-istess speci;

(b) prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Regolament fi Stat
Membru iehor sabiex jintuza fl-istess spec¢i jew fi spec¢i ohra ghall-konsum
ghall-istess kundizzjoni jew ghal kundizzjoni ohra;

(¢) prodott medic¢inali awtorizzat ghall-uzu uman fl-Istat Membru konc¢ernat skont
id-Direttiva 2001/83/KE jew bir-Regolament (KE) Nru 726/2004, jew

(d) jekk ma jkun hemm I-ebda prodott kif imsemmi fil-punt (a), prodott medic¢inali
veterinarju ppreparat b'mod improvvizat skont it-termini ta' ricetta veterinarja
minn persuna awtorizzata biex taghmel dan skont il-legislazzjoni nazzjonali.

2. B'deroga mill-Artikolu 111, meta ma jkun hemm l-ebda prodott medic¢inali
veterinarju awtorizzat fi Stat Membru ghal kundizzjoni 1i taffettwa spec¢i akkwatika
ghall-konsum, il-veterinarju responsabbli jista', taht ir-responsabbilta personali
diretta tieghu/taghha u b'mod partikolari biex jevita li tkun ikkawzata tbatija mhux
accettabbli, jikkura lill-annimali kkonc¢ernati b'xi wiehed mill-prodotti medi¢inali li
gejjin:

(a) prodotti medi¢inali veterinarji awtorizzati skont dan ir-Regolament fl-Istat
Membru kkoncernat sabiex jintuzaw fi speci akkwatika ohra ghall-konsum, jew
ghal kundizzjoni ohra fl-istess speci akkwatika;

(b) prodotti medicinali veterinarji awtorizzati skont dan ir-Regolament fi Stat
Membru iehor biex jintuzaw fl-istess spec¢i akkwatika jew fi speci akkwatika li
tipproduc¢i l-ikel ohra ghall-kundizzjoni inkwistjoni jew ghal kundizzjoni ohra.

3. B'deroga mill-paragrafu 2, u sakemm jigi stabbilit I-att ta' implimentazzjoni msemmi
fil-paragrafu 4, jekk ma hemm l-ebda prodott kif imsemmi fis-subparagrafi (a) u (b)
tal-paragrafu 2, veterinarju jista' b'mod ecc¢ezzjonali, taht ir-responsabbilta diretta
tieghu u b'mod partikolari biex jevita li tigi kkawzata tbatija inaccettabbli, jitratta
annimali li jipproducu I-ikel ta' specijiet akkwati¢i f'impriza partikolari bi:

(a) Prodott medicinali veterinarju awtorizzat skont dan ir-Reoglament fl-Istat
Membru kkoncernat jew fi Stat Membru iehor ghal uzu ma' spe¢i mhux
akkwatika li tipproduci l-ikel;

(b) Prodott medic¢inali ghal uzu mill-bnedmin awtorizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat skont id-Direttiva 2001/83/KE jew skont ir-Regolament (KE) Nru
726/2004.

4. [I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi lista ta'
prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati fl-Unjoni ghall-uzu flannimali terrestri li
jistghu jintuzaw ghall-kura ta' annimali ghall-konsum, ta' spec¢i akkwatika, skont il-
paragrafu 1. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f'konformita
mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

[I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra I-kriterji li gejjin meta tadotta dawk I-atti ta'
implimentazzjoni:
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(a)  ir-riskji ghall-ambjent jekk 1-annimali akkwatici jigu ttrattati b'dawn il-prodotti
medic¢inali;
(b) l-impatt fuq is-sahha tal-annimali u s-sahha pubblika jekk I-annimal akkwatiku

affettwat mill-kundizzjoni ma jkunx jista' jir¢ievi kura bil-prodott medic¢inali
antimikrobiku potenzjali elenkat;

(¢) l-impatt fuq il-kompetittivita ta' certi setturi fl-akkwakultura fl-Unjoni jekk 1-
annimal affettwat mill-kundizzjoni ma jkunx jista' jir¢ievi kura bil-prodott
medic¢inali antimikrobiku kkonc¢ernat;

(d) id-disponibbilta jew in-nuqqgas ta' disponibbilta ta' medi¢ini, trattamenti jew
mizuri ohra ghall-prevenzjoni jew il-kura ta' mard jew certi kundizzjonijiet
fannimali akkwatici.

5. Ghall-iskop ta' kura skont il-paragrafi 1 sa 3, il-veterinarju jista' jamministra I-prodott
medicinali personalment jew ihalli persuna ohra taghmel dan taht ir-responsabbilta
tal-veterinarju.

6. Is-sustanzi farmakologikament attivi inkluzi fil-prodott medi¢inali uzat skont il-
paragrafu 1 ghandhom ikunu inkluzi fit-Tabella 1 tal-Anness ghar-Regolament (UE)
Nru 37/2010. Il-veterinarju ghandu jispecifika perjodu tal-irtirar xieraq skont I-
Artikolu 117.

7. B'deroga mill-paragrafu 1 u mill-Artikolu 16(1) tar-Regolament (KE) Nru 470/2009
u fil-kaz li ma jkun disponibbli l-ebda prodott medi¢inali kif imsemmi fil-paragrafu
1, veterinarju jista' jittratta n-nahal, matul il-perjodu li ma jigu prodotti I-ebda ghasel
jew oggetti ohra tal-ikel, bi prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat ghan-nahal
f'pajjiz terz li jkun membru jew osservatur tal-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar -
Armonizzazzjoni tal-Htigiet Tekni¢i ghar-Registrazzjoni ta' Prodotti Medicinali
Veterinarji.

8. [l-veterinarju ghandu jzomm rekords tad-data tal-ezami tal-annimali, dettalji tas-sid,
in-numru ta' annimali trattati, id-dijanjozi, il-prodotti medic¢inali ordnati, id-dozi
moghtija, id-dewmien tal-kura u I-perjodi tal-irtirar rakkomandati, u ghandu jaghmel
dawn ir-rekords disponibbli ghal spezzjoni mill-awtoritajiet kompetenti ghal perjodu
ta' mill-anqgas 5 snin.

Artikolu 117
Perjodu tal-irtirar ghal prodotti uzati barra mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni fi specijiet ghall-konsum

1. Ghall-finijiet tal-Artikolu 116, sakemm prodott uzat ma jkollux perjodu tal-irtirar
previst fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghall-ispe¢i inkwistjoni, il-
veterinarju ghandu jistabbilixxi perjodu tal-irtirar skont il-kriterji i gejjin:

(a) ghal-laham u I-gewwieni ta' mammiferi u tajr ghall-konsum, mhux angas minn:

(1) l-itwal perjodu tal-irtirar previst fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott tieghu ghal
kwalunkwe spec¢i ta' annimal, immultiplikat b'fattur ta' 1.5;

(11) jekk il-prodott ma jkunx awtorizzat ghal specijiet ghall-konsum, 28 jum;

(b) ghal specijiet ta' annimali li jipproduc¢u halib ghall-konsum mill-bniedem,
mhux angas minn:

(1) I-itwal perjodu tal-irtirar previst fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott ghal kwalunkwe
speci li tipproduci I-halib, immultiplikat b'fattur ta' 1.5;
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(i1) jekk il-prodott ma jkun awtorizzat ghall-ebda speci li tipproduci I-halib, 7 ijiem;

(c) ghal specijiet ta' annimali li jipproducu l-bajd ghall-konsum mill-bniedem,
mhux angas minn:

(1) l-itwal perjodu tal-irtirar previst fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ghall-bajd,
immultiplikat b'fattur ta' 1.5;

(i1) jekk il-prodott ma jkun awtorizzat ghall-ebda speci li tipproduc¢i I-bajd, 7 ijiem;

(d) ghall-prodott ta' spe¢ijiet ta' annimali akkwati¢i ghall-konsum mill-bniedem u
specijiet ta' annimali akkwati¢i li jipproduci l-ikel ghall-konsum mill-bniedem
mhux angas minn:

(1) l-itwal perjodu tal-irtirar ghal kwalunkwe wahda mill-ispec¢ijiet akkwati¢i indikati fis-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, immultiplikat b'fattur ta' 50 u espress bhala n-numru ta'
jiem immultiplikat bit-temperatura medja tal-ilma (‘grad-jiem’). Il-perjodu tal-irtirar
m'ghandux ikun anqas minn 50 grad-jum;

(i1) jekk il-prodott ma jkunx awtorizzat ghal specijiet ta' annimali akkwati¢i ghall-konsum,
500 grad-jum.

2. [I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 146
sabiex temenda r-regoli stabbiliti fil-paragrafu 1 fid-dawl ta' evidenza xjentifika
gdida.

3. Ghan-nahal, il-veterinarju ghandu jiddetermina I-perjodu tal-irtirar xieraq billi

jivvaluta s-sitwazzjoni specifika tad-doqqajs partikolari fuq bazi ta' kaz b'kaz.

4. Fir-rigward ta' prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici, il-perjodu tal-irtirar ghandu
jigi stabbilit ghall-ebda jum.

5. B'deroga mill-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi lista ta' sustanzi:

(a) i jkunu essenzjali ghall-kura taz-zwiemel, jew li jgibu benefi¢¢ju kliniku akbar
meta mgabbel ma' opzjonijiet ta' kura ohra disponibbli ghaz-zwiemel;

(b) i ghalihom il-perjodu tal-irtirar ghaz-zwiemel ma ghandux ikun anqas minn
sitt xhur soggett ghall-mekkanizmi ta' kontroll stabbiliti fid-Decizjonijiet
93/623/KEE u 2000/68/KE.

Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta' ezami
msemmija fl-Artikolu 145(2).

Artikolu 118
Uzu ta' prodotti medicinali veterinarji antimikrobici ghal specijiet jew indikazzjonijiet barra
mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Il-prodotti medic¢inali antimikrobi¢i ghandhom jintuzaw biss skont 1-Artikoli 115 u
116 ghall-kura ta' kundizzjonijiet li ghalihom ma jkun hemm l-ebda trattament iehor
disponibbli, u I-uzu taghhom ma jipprezentax riskju ghas-sahha pubblika jew tal-
annimali.

2. [I-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni skont il-pro¢edura ta'
ezami msemmija fl-Artikolu 145(2), u wara li tikkunsidra l-parir xjentifiku tal-
Agenzija, tistabbilixxi lista ta' prodotti medi¢inali antimikrobi¢i li ma jistghux
jintuzaw skont il-paragrafu 1, jew li jistghu jintuzaw biss ghal kura skont il-paragrafu
1 soggett ghal certi kundizzjonijiet.
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Meta tadotta dawk l-atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra 1-

kriterji li gejjin:

(a) ir-riskji ghas-sahha pubblika jekk il-prodott antimikrobiku jintuza skont il-
paragrafu 1;

'

(b) ir-riskju ghas-sahha tal-bnedmin fil-kaz tal-izvilupp ta' rezistenza

antimikrobika;
(¢) id-disponibbilta ta' trattamenti ohra ghall-annimali,
(d) id-disponibbilta ta' trattamenti antimikrobic¢i ohra ghall-bnedmin;

(e) l-impatt fuq l-akkwakultura u s-sajd jekk l-annimal affettwat mill-kundizzjoni
ma jir¢ievi l-ebda kura.

Artikolu 119
Sitwazzjoni tas-sahha u I-mard elenkat

1. B'deroga mill-Artikolu 111, awtorita kompetenti tista' tippermetti 1-uzu, fit-territorju
taghha, ta' prodotti medi¢inali veterinarji mhux awtorizzati f'dak 1-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 iehor.

2. B'deroga mill-Artikolu 111, fkaz ta' tifqigha ta' marda elenkata kif imsemmija fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru.../.... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*’
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal in-numru u, fnota ta' qiegh il-
pagna, id-data, it-titolu u r-referenza tal-GU ghar-Regolament dwar is-sahha tal-
annimali] awtorita kompetenti tista' tippermetti, ghal perjodu ta' Zzmien limitat u taht
restrizzjonijiet specifici, l-uzu ta' prodott medic¢inali veterinarju immunologiku
awtorizzat fi Stat Membru iehor.

Artikolu 120
Ezenzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji ghal certi annimali mizmuma eskussivament
bhala annimali domestici

Fejn il-prodotti medicinali veterinarji jkunu mahsuba biss ghal annimali akkwatici, ghasafar
tal-gagga, hamiem vjaggatur, annimali tat-terrarju, annimali gerriema zghar, inmsa u fniek
mizmuma esklussivament bhala annimali domesti¢i, I-Istati Membri jistghu jippermettu
ezenzjonijiet, fit-territorju taghhom, mill-Artikolu 5, bil-kundizzjoni li tali prodotti ma jkunx
fihom sustanzi li l-uzu taghhom jehtieg kontrolli veterinarji u li jittiechdu l-mizuri kollha
possibbli sabiex jigi evitat I-uzu mhux awtorizzat tal-prodotti ghal annimali ohra.

Artikolu 121
Uzu ta' immunologici minn pajjizi terzi
Jekk annimal ikun qieghed jigi impurtat minn, jew esportat lejn, pajjiz terz u ghalhekk ikun
soggett ghal regoli vinkolanti specifici dwar is-sahha, awtorita kompetenti tista' tippermetti 1-
uzu, ghall-annimal inkwistjoni, ta' prodott medic¢inali veterinarju immunologiku li ma jkunx
kopert minn awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-Istat Membru inkwistjoni izda
jkun awtorizzat skont il-legislazzjoni tal-pajjiz terz. Awtorita kompetenti ghandha tissorvelja
l-importazzjoni u I-uzu ta' dawn il-prodotti immunologici.

3 Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta'..... dwar is-sahha tal-annimali (GU L...... ).
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Artikolu 122
Rimi ta' prodotti medicinali veterinarji

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh sistemi xierqa ghall-gbir tal-
prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew skaduti.

TAQSIMA 4
REKLAMAR

Artikolu 123
Reklamar ta' prodotti medicinali veterinarji

Ir-reklamar ta' prodott medicinali veterinarju ghandu jaghmilha cara li 1-ghan tieghu
huwa li jippromwovi l-preskrizzjoni, il-bejgh jew l-uzu tal-prodott medic¢inali
veterinarju.

Ir-reklamar ghandu jkun koerenti mas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u ma
ghandu jinkludi informazzjoni fl-ebda forma 1i tista' tizgwida jew twassal ghal
konsum eccessiv tal-prodott medicinali veterinarju.

Artikolu 124
Projbizzjoni tar-reklamar ta' certi prodotti medicinali veterinarji
Ghandu jkun ipprojbit ir-reklamar tal-prodotti medicinali veterinarji li gejjin:
(a) prodotti medicinali veterinarji li jkunu disponibbli b'ricetta veterinarja biss
(b) prodotti medi¢inali veterinarji li fihom drogi psikotropici jew narkotic¢i, inkluzi
dawk koperti mill-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi

Narkoti¢i tal-1961 kif emendata bil-Protokoll tal-1972 u 1-Konvenzjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar is-Sustanzi Psikotropi¢i tal-1971.

[l-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1 m'ghandhiex tapplika ghar-reklamar lil
persuni permessi li johorgu ricetta ghal jew ifornu prodotti medi¢inali veterinarji.

Kapitolu VIII
Spezzjonijiet u kontrolli

Artikolu 125
Kontrolli

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu kontrolli tal-manifatturi, I-importaturi,
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, id-distributuri bl-
ingrossa u I-fornituri tal-prodotti medicinali veterinarji b'mod regolari, fuq bazi tar-
riskju, sabiex jivverifikaw li r-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament ikunu ged jigu
mharsa.

Il-kontrolli bbazati fuq ir-riskju msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu mill-
awtoritajiet kompetenti billi jqisu:

(a) ir-riskju ta' nuqqas ta' konformita mar-rekwiziti legali asso¢jati mal-attivitajiet
tal-imprizi u I-pozizzjoni tal-attivitajiet,

(b) ir-rekord precedenti tal-entitda fir-rigward tar-rizultati tal-ispezzjonijiet
imwettqa fugha u l-konformita taghha mar-rekwiziti,
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(¢) kwalunkwe informazzjoni li tista' tindika nuqqas ta' konformita mar-rekwiziti
legali,

(d) l-impatt potenzjali fuq is-sahha pubblika, is-sahha tal-annimali u l-ambjent
minhabba nuqqas ta' konformita mar-rekwiziti.

Jistghu jitwettqu wkoll spezzjonijiet fuq talba ta' awtorita kompetenti ohra, il-
Kummissjoni jew 1-Agenzija.

L-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu minn rapprezentanti awtorizzati tal-awtorita
kompetenti li ghandhom ikollhom is-setgha li:

(a) jispezzjonaw stabbilimenti tal-manifattura jew tal-provvista u kwalunkwe
laboratorju inkarigat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sabiex iwettaq testijiet ta' kontroll;

(b) jiehdu kampjuni ta' prodotti medi¢inali veterinarji u materjali tal-bidu, inkluz
bil-ghan i jissottomettuhom ghal analizi indipendenti minn Laboratorju
Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medic¢ini jew minn laboratorju mahtur ghal dak il-
ghan minn Stat Membru;

(¢) jezaminaw kwalunkwe dokument relatat mal-ghan tal-ispezzjoni;

(d) jispezzjonaw il-bini, ir-rekords, id-dokumenti u s-sistemi ta' farmakovigilanza
tad-detenturi  tal-awtorizzazzjoni  ghall-kummerc¢jalizzazzjoni  jew  ta'
kwalunkwe parti li twettaq l-attivitajiet previsti fil-Kapitolu IV fiisem detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

Jekk ikun mehtieg, l-ispezzjonijiet jistghu jitwettqu ghal gharrieda.

5.

Wara kull kontroll, awtorita kompetenti ghandha tfassal rapport dwar il-konformita
mar-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament. Qabel ma tadotta rapport, l-entita
spezzjonata ghandu jkollha l-opportunita li tissottometti kummenti.

Ir-rapporti tal-ispezzjonijiet ghandhom jittellghu fid-database xierqa, b'access
kontinwu ghall-awtoritajiet kompetenti kollha.

Artikolu 126
Verifika mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni tista' twettaq verifiki fl-Istati Membri bl-iskop li tivverifika I-kontrolli
mwettqa mill-awtoritajiet kompetenti. Wara kull verifika, il-Kummissjoni ghandha tfassal
rapport li jinkludi, fejn ikun xieraq, rakkomandazzjonijiet lill-Istat Membru kkonc¢ernat. Ir-
rapport tal-verifika ghandu jsir pubbliku mill-Kummissjoni.

_ Artikolu 127
Certifikati ta' prassi tajba ta' manifattura

Fi Zmien 90 jum wara spezzjoni ta' manifattur, ghandu jinhareg certifikat ta' prassi
tajba ta' manifattura lill-manifattur jekk l-ispezzjoni tkun stabbiliet 1i l1-manifattur
inkwistjoni jkun qieghed jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament u
jqis il-prin¢ipji u I-linji gwida dwar prassi tajba ta' manifattura.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom idahhlu ¢-certifikati ta' prassi tajba ta'
manifattura fid-database ghall-awtorizzazzjonijiet tal-manifattura.

Il-konkluzjonijiet milhuga wara spezzjoni ta' manifattur ghandhom ikunu validi
madwar 1-Unjoni kollha.
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L-awtorita kompetenti tista' twettaq spezzjonijiet tal-manifatturi ta' materjal tal-bidu
fuq talba tal-manifattur innifsu. L-awtorita kompetenti ghandha tivverifika 1i 1-
processi tal-manifattura uzati fil-manifattura ta' prodotti medic¢inali veterinarji
immunologi¢i jkunu validati u tkun assigurata l-konsistenza minn lott ghall-iehor.

Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe arrangament li jista' jkun gie konkluz bejn 1-
Unjoni u pajjiz terz, awtoritd kompetenti, il-Kummissjoni jew l-Agenzija jistghu
jitolbu li manifattur stabbilit f'pajjiz terz jghaddi minn spezzjoni kif imsemmija fil-
paragrafu 1.

Sabiex jivverifika jekk id-dejta pprezentata sabiex jinkiseb certifikat tal-konformita
tkunx tikkonforma mal-monografiji tal-Pharmacopea 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-Medi¢ini u 1-Kura
tas-Sahha) jista' jitlob lill-Kummissjoni jew lill-Agenzija biex titlob spezzjoni meta I-
materjal tal-bidu kkoné¢ernat ikun soggett ghal monografija tal- Pharmacopea
Ewropea. F'kaz ta' spezzjoni mwettqa fuq talba tad-Farmakopea Ewropea (Id-
Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u 1-Kura tas-Sahha), ghandu jinhareg
certifikat ta' konformita mal-monografija.

Artikolu 128
Regoli specifici dwar l-ispezzjonijiet tal-farmakovigilanza

L-ispezzjonijiet tal-farmakovigilanza ghandhom ikunu kkoordinati mill-Agenzija
flimkien mal-awtoritajiet kompetenti u ghandhom jassiguraw li 1-master fajls kollha
tas-sistema tal-farmakovigilanza fl-Unjoni, kif identifikati fid-database tal-prodotti,
jigu ccekkjati b'mod regolari.

L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru 1li fih topera I-persuna kwalifikata
responsabbli  ghall-farmakovigilanza ghandha twettaq l-ispezzjonijiet tal-
farmakovigilanza. Kwalunkwe inizjattiva ta' qsim tax-xoghol u delega tar-
responsabbiltajiet bejn l-awtoritajiet kompetenti ghandha tassigura li ma jkun hemm
l-ebda  duplikazzjoni  tal-ispezzjonijiet tal-master fajls  tas-sistema ta'
farmakovigilanza.

Ir-rizultati tal-ispezzjonijiet tal-farmakovigilanza ghandhom jingabru fid-database
dwar il-farmakovigilanza.

Artikolu 129
Prova tal-kwalita tal-prodott

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jaghti prova tat-
testijiet ta' kontroll imwettqa fuq il-prodott medic¢inali veterinarju jew fuq il-
kostitwenti u l-prodotti intermedji tal-process tal-manifattura, skont il-metodi
stabbiliti fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet kompetenti jistghu
jitolbu 1i d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti

tar-rapporti ta' kontroll kollha ffirmati mill-persuna kwalifikata skont 1-Artikolu 101.

Id-De¢izjoni tal-Kunsill 94/358/KE tas-16 ta’ Gunju 1994 li taééetta, ghan-nom tal-Komunita Ewropea,
il-Konvenzjoni dwar l-elaborazzjoni ta’ Pharmacopea Ewropea (GU L 158, 25.6.1994, p. 17).
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Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali
veterinarji ghandu jassigura li jinzamm fl-istokk numru adegwat ta' kampjuni
rapprezentattivi ta' kull lott ta' prodotti medicinali veterinarji tal-anqas sad-data ta'
skadenza, u jipprovdi kampjuni fil-pront lill-awtoritajiet kompetenti meta
jitolbuhom.

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 u/jew tal-prodott medicinali veterinarju ghal kontroll
minn Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medi¢ini qabel ma I-prodott isir
disponibbli fis-suq.

Fuq talba mill-awtorita kompetenti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi immedjatament il-kampjuni msemmija fil-
paragrafu 4, flimkien mar-rapporti tal-kontroll imsemmi f'dan il-Kapitolu. L-awtorita
kompetenti ghandha tinforma lill-awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri ohra fejn
ikun awtorizzat il-prodott medic¢inali veterinarju kif ukoll lid-Direttorat Ewropew
ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u I-Kura tas-Sahha dwar I-intenzjoni taghha li tikkontrolla
lottijiet jew il-lott inkwistjoni.

F'dawn il-kazi, l-awtoritajiet kompetenti ta' Stat Membru iehor m'ghandhomx japplikaw id-
dispozizzjonijiet tal-paragrafu 4.

6.

Fuq il-bazi tar-rapporti tal-kontroll imsemmija f'dan il-Kapitolu, il-laboratorju
responsabbli ghall-kontroll ghandu jirrepeti, fuq il-kampjuni pprovduti, it-testijiet
kollha mwettqa mill-manifattur fuq il-prodott lest, skont id-dispozizzjonijiet rilevanti
murija fid-dossier ghall-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

Il-lista tat-testijiet 1i ghandhom jigu ripetuti mil-laboratorju responsabbli ghall-
kontroll ghandha tkun ristretta ghal testijiet gustifikati, bil-kundizzjoni 1i 1-
awtoritajiet kompetenti kollha fl-Istati Membri kkoncernati, u jekk ikun xieraq, id-
Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini u 1-Kura tas-Sahha, jagblu ma' dan.

Ghall-prodotti medi¢inali veterinarji immunologi¢i awtorizzati bil-procedura centralizzata, il-
lista tat-testijiet li ghandhom jigu ripetuti mil-laboratorju tal-kontroll tista' titnaqqas biss jekk
tagbel 1-Agenzija.

8.
9.

10.

11.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirrikonoxxu r-rizultati tat-testijiet.

Sakemm il-Kummissjoni ma tigix infurmata li jkun mehtieg perjodu itwal sabiex
jitwettqu t-testijiet, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jassiguraw li dan il-kontroll
jitlesta fi Zmien 60 jum minn meta jaslu I-kampjuni.

L-awtorita kompetenti ghandha tinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti ta' Stati
Membri ohra kkoncernati, lid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medic¢ini u 1-
Kura tas-Sahha, lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u, jekk
ikun xieraq, lill-manifattur, dwar ir-rizultati tat-testijiet fl-istess perjodu ta' zmien.

Jekk awtorita kompetenti tikkonkludi 1i lott ta' prodott medic¢inali veterinarju ma
jkunx konformi mar-rapport tal-kontroll tal-manifattur jew mal-ispecifikazzjonijiet
previsti fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, hija ghandha tiehu mizuri fir-
rigward tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u I-manifattur,
u ghandha tinforma b'dan lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra fejn
ikun awtorizzat il-prodott medicinali veterinarju.
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Kapitolu IX
Restrizzjonijiet u penali

Artikolu 130
Restrizzjonijiet temporanji tas-sigurta

F'kaz ta' riskju ghas-sahha pubblika jew tal-annimali jew ghall-ambjent li jkun
jehtieg azzjoni urgenti, l-awtoritajiet kompetenti jew, fil-kaz ta' awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni  ¢entralizzati, il-Kummissjoni, jistghu jimponu
restrizzjonijiet temporanji tas-sigurta fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni,  inkluza  s-sospensjoni  tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u/jew il-projbizzjoni tal-provvista ta' prodott medic¢inali
veterinarju. Stati Membri ohra u, fejn ir-restrizzjoni temporanja tas-sigurta tkun
imposta minn awtorita kompetenti, il-Kummissjoni, ghandhom jigu infurmati bir-
restrizzjoni temporanja imposta tas-sigurta sa mhux aktar tard mill-jum tax-xoghol ta'
wara.

L-Istati Membri u I-Kummissjoni jistghu jirreferu I-kwistjoni lill-Agenzija skont 1-
Artikolu 84.

Fejn ikun applikabbli, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandu jissottometti applikazzjoni ghal varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 61.

Artikolu 131

Sospensjoni, irtirar jew varjazzjoni ta' awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jissospendu jew jirtiraw I-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fil-kaz 1i 1-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-
riskju tal-prodott medicinali veterinarju ma jkunx favorevoli.

L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jissospendu jew jirtiraw I-
awtorizzazzjoni  ghall-kummerc¢jalizzazzjoni  jew jitolbu lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sabiex jissottometti applikazzjoni ghal
varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni meta l-perjodu
tal-irtirar ma jkunx adegwat sabiex jassigura li l-oggetti tal-ikel miksuba mill-
annimal ittrattat ma jkunx fihom residwi li jistghu jikkostitwixxu periklu ghas-sahha
pubblika.

L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni jistghu jissospendu jew jirtiraw I-
awtorizzazzjoni  ghall-kummercjalizzazzjoni jew  jitolbu lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sabiex jissottometti applikazzjoni ghal
varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fil-kaz ta' xi
wahda minn dawn li gejjin:

(a) 1id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma jikkonformax
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 55;

(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma jikkonformax
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 129;

(c) 1is-sistema ta' farmakovigilanza mehtiega skont I-Artikolu 72 ma tkunx
adegwata;
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(d) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma jissodisfax I-
obbligi tieghu stabbiliti fl-Artikolu 77;

(e) il-limitu massimu ta' residwi ghas-sustanza attiva stabbilit skont ir-Regolament
(KE) Nru 470/2009 ikun gie emendat.

4. Ghall-iskop tal-paragrafi 1 sa 3, gabel tiechu azzjoni, il-Kummissjoni ghandha titlob,
fejn ikun xieraq, l-opinjoni tal-Agenzija fi Zmien 1i hija ghandha tiddetermina fid-
dawl tal-urgenza tal-kwistjoni, sabiex tezamina r-ragunijiet. Kull fejn ikun
prattikabbli, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-
prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi mistieden sabiex jipprovdi spjegazzjonijiet
orali jew bil-miktub.

5. 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, tiehu decizjoni finali. Dawk Il-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta' ezami
msemmija fl-Artikolu 145(2).

6. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu proc¢eduri ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1
sa 3.

Artikolu 132
Sospensjoni u rtirar ta' awtorizzazzjonijiet tal-manifattura

F'kaz ta' nuqqas ta' konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 98, 1-awtorita kompetenti
ghandha tiehu kwalunkwe wahda mill-mizuri li gejjin:

(a) tissospendi I-manifattura ta' prodotti medicinali veterinarji;

(b) tissospendi l-importazzjonijiet ta' prodotti medic¢inali veterinarji minn pajjizi
terzi;

'

(c) tissospendi l-awtorizzazzjoni  tal-manifattura  ghal  kategorija ta
preparazzjonijiet jew ghall-preparazzjonijiet kollha;

(d) tirtira l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ghal kategorija ta' preparazzjonijiet jew
ghall-preparazzjonijiet kollha.

Artikolu 133
Projbizzjoni tal-provvista ta' prodotti medicinali veterinarji

l. F'kazijiet debitament iggustifikati, l-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni
ghandhom jipprojbixxu l-provvista ta' prodott medicinali veterinarju jew jitolbu li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jirtira mis-suq il-prodott
medic¢inali veterinarju f'kaz li tapplika xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) 1il-bilan¢ bejn il-beneficc¢ju u r-riskju tal-prodott medicinali veterinarju ma
jkunx favorevoli;
(b) 1l-ghamla kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodott medic¢inali veterinarju ma

tkunx kif iddikjarata fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott imsemmi fl-
Artikolu 30;

(c) 1l-perjodu tal-irtirar rakkomandat ma jkunx adegwat biex jassigura li l-oggetti
tal-ikel miksuba mill-annimal trattat ma jkunx fihom residwi li jistghu
jikkostitwixxu periklu ghas-sahha pubblika;
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(d) it-testijiet ta' kontroll imsemmija fl-Artikolu 129(1) ma jkunux twettqu.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni jistghu jillimitaw il-projbizzjoni fuq
il-provvista u l-irtirar mis-suq biss ghal-lottijiet tal-produzzjoni kkontestati.

Artikolu 134
Penali imposti mill-Istati Membri

L-Istati Membri jistghu jimponu penali finanzjarji fuq id-detenturi ta'
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija skont dan ir-Regolament
jekk dawn jongsu milli josservaw l-obbligi taghhom skont dan ir-Regolament.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli rigward il-bidu, id-durata, il-limiti
taz-zmien u t-twettiq tal-impozizzjoni ta' multi jew il-hlasijiet ta' penali perjodici lid-
detenturi ta' awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan ir-
Regolament, l-ammonti massimi ta' dawn il-penali kif ukoll il-kundizzjonijiet u 1-
metodi ghall-gbir taghhom. Il-penali previsti jridu jkunu effettivi, disswazivi u
proporzjonati man-natura, id-durata u s-serjeta tal-ksur kif ukoll mal-hsara kkawzata
lis-sahha pubblika, is-sahha tal-annimali jew lill-ambjent.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni
sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: dahhal id-data billi tghodd 36 xahar mid-data
tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament] u ghandhom jinnotifikawha minghajr
dewmien dwar kwalunkwe tibdil sussegwenti li jaffettwahom.

Fejn 1-Istat Membru jimponi penali finanzjarja, huwa ghandu jippubblika sommarju
kon¢iz tal-kaz, li jinkludi l-ismijiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni involuti u l-ammonti ta' u r-ragunijiet ghall-penali finanzjarji
imposti, filwaqt li jitqies l-interess legittimu tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-protezzjoni tas-sigrieti kummercjali taghhom.

Artikolu 135
Penali imposti mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni  tista' timponi penali finanzjarji fuq id-detenturi ta
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan ir-Regolament
jekk dawn jongsu milli josservaw l-obbligi taghhom skont dan ir-Regolament.

[1-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 146 1i
jistabbilixxu regoli dwar il-bidu, id-durata, il-limiti taz-zmien u t-twettiq tal-
impozizzjoni ta' multi jew pagamenti ta' penali perjodi¢i lid-detenturi ta'
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija skont dan ir-Regolament, 1-
ammonti massimi ta' dawn il-penali kif ukoll il-kundizzjonijiet u I-metodi ghall-gbir
taghhom.

Fejn il-Kummissjoni tadotta decizjoni li timponi penali finanzjarja, hija ghandha
tippubblika sommarju kon¢iz tal-kaz, 1i jinkludi l-ismijiet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni involuti u l-ammonti ta' u r-ragunijiet
ghall-penali finanzjarji imposti, filwaqt li jitqies l-interess legittimu tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fil-protezzjoni tas-sigrieti kummercjali
taghhom.

11-Qorti tal-Gustizzja ghandu jkollha gurisdizzjoni minghajr limiti sabiex tezamina d-
decizjonijiet 1i bihom il-Kummissjoni tkun imponiet penali finanzjarji. Hija tista’
thassar, tnaqqas jew 1zzid il-multa jew il-hlas penali perjodiku impost.
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Kapitolu X
Qafas regolatorju

Artikolu 136
Awtoritajiet kompetenti

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet kompetenti sabiex iwettqu kompiti
skont dan ir-Regolament.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkooperaw ma' xulxin fit-twettiq tal-kompiti
taghhom skont dan ir-Regolament u ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti ta'
Stati Membri ohra l-appogg mehtieg u utli ghal dan il-ghan. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jikkomunikaw Il-informazzjoni xierqa lil xulxin, b'mod
partikolari rigward il-konformita mar-rekwiziti ghall-awtorizzazzjonijiet tal-
manifattura u ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa, ghac-certifikati ta' prassi tajba ta'
manifattura jew ghall-awtorizzazzjonijiet ta' kummer¢jalizzazzjoni.

3. Fuq talba motivata, Il-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkomunikaw
immedjatament ir-rapporti msemmija fl-Artikolu 125 u fl-Artikolu 129 lill-
awtoritajiet kompetenti ta' Stati Membri ohra.

4. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lil xulxin I-informazzjoni kollha
necessarja sabiex tiggarantixxi I-kwalita u s-sigurta tal-prodotti medicinali veterinarji
omeopati¢i mmanifatturati u mqieghda fis-suq fi hdan 1-Unjoni.

Artikolu 137
Informazzjoni lill-Agenzija u organizzazzjonijiet internazzjonali mill-awtoritajiet kompetenti

l. Kull awtorita kompetenti ghandha tinforma immedjatament lill-Agenzija bid-
decizjonijiet kollha 1i jaghtu awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u bid-
decizjonijiet kollha 1i jirrifjutaw jew jirtiraw awtorizzazzjoni  ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, ihassru decizjoni li tirrifjuta jew tirtira awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, tipprojbixxi l-provvista jew tirtira prodott mis-suq, flimkien
mar-ragunijiet li fughom ikunu bbazati dawk id-dec¢izjonijiet.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom igibu immedjatament ghall-attenzjoni tal-
organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti, b'kopja lill-Agenzija, l-informazzjoni
xierqa kollha dwar l-azzjonijiet mehuda skont il-paragrafu 1 li jistghu jaffettwaw il-
protezzjoni tas-sahha f'pajjizi terzi.

Artikolu 138
Opinjoni xjentifika ghall-organizzazzjonijiet internazzjonali ghas-sahha tal-annimali

l. L-Agenzija tista' taghti opinjonijiet xjentifici, fil-kuntest tal-kooperazzjoni ma'
organizzazzjonijiet internazzjonali ghas-sahha tal-annimali, ghall-evalwazzjoni ta'
prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba esklussivament ghal swieq barra mill-Unjoni.
Ghal dan il-ghan, ghandha tkun sottomessa applikazzjoni lill-Agenzija skont id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 7. L-Agenzija tista', wara li tikkonsulta lill-
organizzazzjoni rilevanti, tfassal opinjoni xjentifika.

2. [1-Kumitat ghandu jistabbilixxi regoli procedurali ghall-applikazzjoni tal-paragrafu 1.
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Artikolu 139
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju

Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (‘il-Kumitat’) huwa b'dan
stabbilit fi hdan [-Agenzija.

Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu u rapprezentanti tal-
Kummissjoni ghandhom ikollhom id-dritt li jattendu 1-laqghat kollha tal-Kumitat, il-
gruppi ta' hidma u I-gruppi ta' konsulenza xjentifika u 1-laqghat I-ohra kollha msejha
mill-Agenzija jew il-kumitati taghha.

[1-Kumitat jista' jistabbilixxi gruppi ta' hidma permanenti u temporanji. Il-Kumitat
jista' jistabbilixxi gruppi ta' konsulenza xjentifika b'rabta mal-evalwazzjoni ta' tipi
specifi¢i ta' prodotti medicinali jew trattamenti, li I-Kumitat jista' jiddelegalhom certi
kompiti asso¢jati mat-tfassil tal-opinjonijiet xjentifici msemmija fl-Artikolu

141(1)(b).

[1-Kumitat ghandu jistabbilixxi grupp ta' hidma permanenti li l-uniku kompitu tieghu
jkun 1i jipprovdi parir xjentifiku lill-imprizi. Id-Direttur Ezekuttiv, f'’konsultazzjoni
mill-qrib mal-Kumitat, ghandu jistabbilixxi l-istrutturi u l-proc¢eduri amministrattivi
li jippermettu l-izvilupp ta' parir ghall-imprizi, kif msemmi fl-Artikolu 57(1)(n) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, b'mod partikolari fir-rigward tal-izvilupp ta' terapiji
godda.

[I-Kumitat ghandu jistabbilixxi r-regoli ta' pro¢edura 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 msemmija fit-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 62(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u l-proc¢eduri ghall-
konsultazzjoni tal-gruppi ta' hidma u l-gruppi ta' konsulenza xjentifika;

(¢) procedura ghall-adozzjoni urgenti ta' opinjonijiet, b'mod partikolari fir-rigward
tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament dwar is-sorveljanza tas-suq u I-
farmakovigilanza.

Ir-regoli ta' pro¢edura ghandhom jidhlu fis-sehh wara r-riceviment ta' opinjoni favorevoli
mill-Kummissjoni u 1-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija.

6.

Is-Segretarjat tal-Agenzija ghandu jipprovdi appogg tekniku, xjentifiku u
amministrattiv lill-Kumitat, u ghandu jassigura l-konsistenza u I-kwalita tal-
opinjonijiet tal-Kumitat u koordinazzjoni xierqa bejn dan il-Kumitat, kumitati ohra
tal-Agenzija u l-grupp ta' koordinazzjoni.

L-opinjonijiet tal-Kumitat ghandhom ikunu pubblikament a¢cessibbli.

Artikolu 140
Membri tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju

Kull Stat Membru ghandu jkun intitolat 1i jahtar Membru u Membru supplenti tal-
Kumitat. Il-membri supplenti ghandhom jirrapprezentaw u jivvotaw ghall-Membri
fin-nuqqas taghhom u jistghu jagixxu bhala rapporteurs.

[I-Membri u [-Membri supplenti tal-Kumitat ghandhom jinhatru abbazi tal-
kompetenza u l-esperjenza rilevanti taghhom fl-evalwazzjoni xjentifika ta' prodotti
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10.

11.

medic¢inali ghall-uzu veterinarju, sabiex ikunu ggarantiti I-oghla livell ta' kwalifiki u
firxa wiesgha ta' kompetenza rilevanti.

L-Istati Membri ghandhom jissottomettu informazzjoni rilevanti lill-Bord tat-
Tmexxija tal-Agenzija dwar il-kompetenza u l-esperjenza, fir-rigward tal-profil
xjentifiku stabbilit mill-Kumitat, tal-esperti 1i 1-Istati Membri jikkunsidraw ghall-
hatra ghal pozizzjoni fil-Kumitat.

[1-Bord tat-Tmexxija ghandu jevalwa l-informazzjoni pprezentata mill-Istat Membru
dwar l-espert jew l-esperti u ghandu jikkomunika I-konkluzjonijiet tieghu lill-Istat
Membru u lill-Kumitat.

Fid-dawl tal-konkluzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 4, kull Stat Membru ghandu
jahtar Membru wiehed u Membru supplenti wiehed fil-Kumitat ghal terminu ta' tliet
snin li jista' jigi mgedded.

Stat Membru jista' jiddelega I-kompiti tieghu fi hdan il-Kumitat lil Stat Membru

iehor. Kull Stat Membru jista’ jirrapprezenta mhux aktar minn Stat Membru wiehed
iehor.

[l-Kumitat jista' jikkooptja massimu ta' hames membri addizzjonali maghzula fuq il-
bazi tal-kompetenza xjentifika spec¢ifika taghhom. Dawn il-membri ghandhom
jinhatru ghal terminu ta' tliet snin, li jista' jiggedded, u ma ghandux ikollhom
supplenti.

Ghall-koopzjoni ta' dawn il-membri, il-Kumitat ghandu jidentifika I-kompetenza
xjentifika komplementari specifika tal-membru/membri addizzjonali. Il-membri
koptjati ghandhom ikunu maghzula minn esperti nominati mill-Istati Membri jew
mill-Agenzija.

[I-membri tal-Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn esperti fogsma xjentifici
jew teknici specifici.

[I-Membri tal-Kumitat u l-esperti responsabbli ghall-evalwazzjoni ta' prodotti
medic¢inali veterinarji ghandhom jibbazaw fuq l-evalwazzjoni xjentifika u r-rizorsi
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti. Kull awtorita ghandha timmonitorja u
tassigura I-livell xjentifiku u l-indipendenza tal-evalwazzjoni mwettqa u I-forniment
ta' kontribut xieraq ghall-kompiti tal-Kumitat, u tiffac¢ilita l-attivitajiet tal-membri u I-
esperti mahtura tal-Kumitat. Ghal dan il-ghan, 1-Istati Membri ghandhom jipprovdu
rizorsi xjentifi¢i u tekni¢i adegwati lill-membri u I-esperti li jkunu nnominaw.

L-Istati Membri ghandhom joqoghdu lura milli jaghtu lill-membri tal-Kumitat u lill-
esperti struzzjonijiet inkompatibbli mal-kompiti individwali proprji taghhom, jew
mal-kompiti tal-Kumitat u r-responsabbiltajiet tal-Agenzija.

Artikolu 141
Kompiti tal-Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju

[1-Kumitat ghandu jkollu I-kompiti li gejjin:

(a) iwettaq il-kompiti moghtija lill-Kumitat skont dan ir-Regolament u r-
Regolament (KE) Nru 726/2004;

(b) jipprepara opinjonijiet tal-Agenzija dwar kwistjonijiet relatati mal-
evalwazzjoni u l-uzu ta' prodotti medic¢inali veterinarji;
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(c) fuq talba mid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew mill-Kummissjoni jfassal
opinjonijiet dwar kwistjonijiet xjentifi¢ci rigward l-evalwazzjoni u l-uzu ta'
prodotti medicinali veterinarji;

(d) ifassal opinjonijiet tal-Agenzija rigward l-ammissibbilta tal-fajls ipprezentati
skont il-procedura centralizzata, u dwar l-ghoti, il-varjazzjoni, is-sospensjoni
jew l-irtirar ta' awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati b'mod ¢entrali;

(e) jikkunsidra kwalunkwe talba mill-Istati Membri ghal opinjonijiet;

(f) jifformula opinjonijiet kull meta jkun hemm talba ghal riezami xjentifiku fil-
kors ta' proc¢eduri ta' rikonoxximent reciproku jew decentralizzati;

(g) jipprovdi gwida dwar kwistjonijiet importanti u kwistjonijiet ta' natura
xjentifika jew etika generali;

(h) jaghti opinjoni xjentifika, fil-kuntest tal-kooperazzjoni ma' organizzazzjonijiet
internazzjonali ghas-sahha tal-annimali, dwar l-evalwazzjoni ta' ¢erti prodotti
medic¢inali veterinarji jew sustanzi attivi mahsuba esklussivament ghal swieq
barra mill-Unjoni.

[lI-membri tal-Kumitat ghandhom jassiguraw 1i jkun hemm koordinazzjoni xierqa
bejn il-kompiti tal-Agenzija u I-hidma tal-awtoritajiet kompetenti.

Meta jkun qieghed jipprepara l-opinjonijiet, il-Kumitat ghandu juza l-ahjar sforzi
tieghu biex jilhaq kunsens xjentifiku. Jekk ma jkunx jista' jintlahaq tali kunsens, I-
opinjoni ghandha tikkonsisti mill-pozizzjoni tal-maggoranza tal-membri u
pozizzjonijiet divergenti, bir-ragunijiet li fughom ikunu bbazati.

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,
ko-rapporteur differenti minn dawk mahtura ghall-opinjoni. Il-proc¢edura 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 reciproku u decentralizzati ghal

prodotti medicinali veterinarji

B'dan huwa stabbilit il-grupp ta' koordinazzjoni ghall-proceduri ta' rikonoxximent
reciproku u decentralizzati ghal prodotti medic¢inali veterinarji ("il-grupp ta'
koordinazzjoni").

L-Agenzija ghandha tipprovdi segretarjat ghall-grupp ta' koordinazzjoni, li ghandu
jassigura operazzjoni effettiva u effi¢jenti tal-proceduri tal-grupp ta' koordinazzjoni u
kollegament xieraq bejn dan il-grupp, 1-Agenzija u Il-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.

Il-grupp ta' koordinazzjoni ghandu jfassal ir-regoli ta' pro¢edura proprji tieghu, li
ghandhom jidhlu fis-sehh wara li jir¢ievi opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni.
Dawn ir-regoli ta' procedura ghandhom isiru pubbli¢i.
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4. Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentat u r-rapprezentanti tal-
Kummissjoni ghandhom ikunu intitolati i jattendu l-laqghat kollha tal-grupp ta’
koordinazzjoni.

5. [l-grupp ta' koordinazzjoni ghandu jassigura li jkun hemm kooperazzjoni u
koordinazzjoni xierqa bejn il-grupp, l-awtoritajiet kompetenti u 1-Agenzija.

Artikolu 143
Membri tal-Grupp ta' koordinazzjoni ghall-proceduri ta' rikonoxximent reciproku u
decentralizzati ghal prodotti medicinali veterinarji

l. [1-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jkun maghmul minn rapprezentant ghal kull Stat
Membru mahtur ghal perjodu li jista’ jiggedded sa tliet snin. Membri tal-grupp
jistghu jirrangaw biex ikunu akkumpanjati minn esperti.

2. [lI-membri tal-grupp ta' koordinazzjoni u l-esperti taghhom ghandhom jibbazaw fuq
ir-rizorsi xjentifi¢i u regolatorji disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti taghhom
dwar valutazzjonijiet xjentifi¢i rilevanti u fuq ir-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat
sabiex iwettqu l-kompiti taghhom. Kull awtorita nazzjonali kompetenti ghandha
timmonitorja l-kwalita tal-evalwazzjonijiet imwettqa mir-rapprezentant taghha u
tiffacilita l-attivitajiet taghhom.

3. [lI-membri tal-grupp ta' koordinazzjoni ghandhom juzaw l-ahjar sforzi taghhom biex
jilhqu kunsens dwar il-kwistjonijiet li jkunu ged jigu diskussi. Jekk ma jkunx jista'
jintlahaq tali kunsens, ghandha tirbah il-pozizzjoni tal-maggoranza semplici tal-
membri tal-grupp ta' koordinazzjoni.

Artikolu 144
Kompiti tal-Grupp ta' koordinazzjoni ghall-proceduri ta' rikonoxximent reciproku u
decentralizzati ghal prodotti medicinali veterinarji

[1-grupp ta' koordinazzjoni ghandu jkollu I-kompiti 1i gejjin:

(a) jezamina kwistjonijiet i jirrigwardaw il-proc¢eduri ta' rikonoxximent reciproku
u decentralizzati;

(b) jezamina kwistjonijiet li jirrigwardaw il-farmakovigilanza ta' prodotti
medic¢inali veterinarji awtorizzati fl-Istati Membri;

(c) jezamina kwistjonijiet li jirrigwardaw varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija mill-Istati Membri,

(d) jipprovdi rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri dwar jekk sustanza jew
kombinazzjoni ta' sustanzi ghandhiex titqies bhala prodott medicinali
veterinarju fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.

Kapitolu XI
Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 145
Kumitat Permanenti dwar Prodotti Medicinali Veterinarji

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Permanenti dwar Prodotti
Medic¢inali Veterinarji (‘il-Kumitat Permanenti’). Il-Kumitat Permanenti ghandu jkun
kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
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2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 146
EzZercizzju tad-delega

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha 1i tadotta atti ddelegati soggett ghall-
kondizzjonijiet stipulati f'dan 1-Artikolu.
2. Is-setgha 1i tadotta l-atti delegati msemmija fl-Artikoli 7(7), 16(6), 32(3), 38(4),

54(3), 89(2), 117(2) u 135(2) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta'
zmien indeterminat mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikoli 7(7), 16(6), 32(3), 38(4), 54(3), 89(2),
117(2) u 135(2) tista' tkun irrevokata fi kwalunke hin mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta' thassir ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata
f'dik id-de¢izjoni. Hija ghandha ssir effettiva 1-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni
fil-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard spec¢ifikata hemmhekk.
Hija ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att iddelegat diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah b'mod simultanju
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
5. Att iddelegat adottat skont I-Artikoli 7(7), 16(6), 32(3), 38(4), 54(3), 89(2), 117(2) u

135(2) 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 l-iskadenza ta' dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li ma
jkunux se joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva
tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 147
Protezzjoni tad-dejta

6. L-Istati Membri ghandhom japplikaw id-Direttiva 95/46/KE ghall-ipprocessar tad-
dejta personali li jsir fl-Istati Membri skont dan ir-Regolament.

7. Ir-Regolament (KE) Nru45/2001 ghandu japplika ghall-ipprocessar tad-dejta
personali 11 jsir mill-Kummissjoni u mill-Agenzija skont dan ir-Regolament.

Artikolu 148
Revoka

Id-Direttiva 2001/82/KE tithassar.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-
Regolament u ghandhom jingraw skont it-tabella ta' korrelazzjoni stabbilita fl-Anness IV.

Artikolu 149
Dispozizzjonijiet transitorji

l. L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali veterinarji pprezentati skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 gabel id-
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data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament ghandhom jigu ezaminati skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004.

2. L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medic¢inali veterinarji pprezentati skont ir-rekwiziti tad-Direttiva 2001/82/KE qabel
id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament ghandhom jigu ezaminati skont id-
Direttiva 2001/82/KE.

3. Pro¢eduri mibdija fuq il-bazi tal-Artikoli 33, 34, 35, 39, 40 u 78 tad-
Direttiva 2001/82/KE qabel id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament
ghandhom jitlestew skont id-Direttiva 2001/82/KE.

Artikolu 150
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata wara dik tal-pubblikazzjoni
tieghu f°1/-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Huwa ghandu japplika minn [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data
billi tghodd 24 xahar mid-dhul fis-sehh] ghajr ghall-Artikolu 15, 1-Artikolu 54(4), 1-Artikolu

58(2), I-Artikolu 108(4) u I-Artikolu 116(4) li ghandhom japplikaw mid-data tad-dhul fis-sehh
ta' dan ir-Regolament.

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

IL-QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

1.1. It-titolu tal-proposta/inizjattiva

1.2. Il-qasam/ogsma tal-politika kkoncernata fl-istruttura ABM/ABB
1.3. In-natura tal-proposta/inizjattiva

1.4. Ghan(ijiet)

1.5. Ir-ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva

1.6. It-terminu u l-impatt finanzjarju

1.7. Metodu/metodi ta’ mmaniggjar previst(i)

IL-MIZURI TA’ GESTJONI
2.1. TIr-regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar
2.2. Sistema ta' gestjoni u kontroll

2.3. Il-mizuri ghall-prevenzjoni tal-frodi u l-irregolaritajiet

IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

3.1. Intestatura(i) tal-qafas finanzjarju pluriennali u I-linja(i) bagitarja(i) milquta
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

1. IL-QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA
1.1. It-titolu tal-proposta/inizjattiva

PROPOSTA GHAL REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL DWAR PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

1.2. Il-qasam/oqsma tal-politika kkonéernata fl-istruttura ABM/ABB>

INTESTATURA 3: SIGURTA U CITTADINANZA

SAHHA PUBBLIKA, SAHHA TAL-ANNIMALI U SIKUREZZA TAL-IKEL.

1.3. In-natura tal-proposta/inizjattiva
X Il-proposta/inizjattiva tirrigwarda azzjoni gdida

O Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida b'segwitu ghal progett
pilota/azzjoni preparator;j a

O Il-proposta/inizjattiva hija relatata mal-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti
O Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma' azzjoni diretta mill-gdid lejn azzjoni
gdida

14. Ghan(ijiet)

1.4.1. L-ghan(ijiet) strategici  pluriennali  tal-Kummissjoni — huma  fil-mira  tal-
proposta/inizjattiva

Tkabbir intelligenti u inkluziv (kompetittivita ghat-tkabbir u l-impjiegi) u sigurta u
¢ittadinanza (sahha pubblika u protezzjoni tal-konsumatur)

1.4.2.  L-ghan(ijiet) specifici u l-attivita(jiet) ABM/ABB koncernati

Ghan specifiku

L-ghan generali ta’ din il-proposta hu li tizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, standards gholjin tal-kwalita u s-ikurezza tal-prodotti medic¢inali veterinarji
u I-funzjonament ottimali tas-suq intern. L-ghanijiet specifi¢i huma li jitkabbar is-suq
lil hinn mill-erba’ spe¢i ewlenin ta’ annimali, li jigu ssimplifikati I-proceduri ghall-
kisba tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fi swieq nazzjonali differenti,
li jigu riveduti r-rekwiziti tad-dejta fil-proceduri tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, li jigu simplifikati r-rekwiziti ta’ wara l-awtorizzazzjoni u li
jigu riveduti l-in¢entivi ghall-medicini innovattivi.

Attivita(jiet) ABM/ABB konéernati

Biex jitkabbar is-suq lil hinn mill-erba’ spe¢i ewlenin ta’ annimali, biex jigu
ssimplifikati 1-proceduri ghall-kisba tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
fi swieq nazzjonali differenti, jigu riveduti r-rekwiziti tad-dejta fil-proc¢eduri tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, jigu ssimplifikati r-rekwiziti tal-
awtorizzazzjoni ta’ wara u jigu riveduti l-in¢entivi ghall-medi¢ini importanti.

33
34

ABM: immaniggjar ibbazat fuq l-attivita; ABB: ibbagittjar ibbazat fuq l-attivita
Kif imsemmi fl-Artikolu 54(2)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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1.4.3.

1.4.4.

Rizultat(i) mistenni(ja) u l-impatt
Specifika l-effetti li ghandu jkollha [-proposta/inizjattiva fuq il-beneficjarji/gruppi fil-mira.

L-effetti ewlenin tal-proposta huma ambjent regolatorju ssimplifikat u piz
amministrattiv imnaqqas filwaqt 1i jinzammu s-salvagwardji biex tkun zgurata s-
sahha pubblika u tal-annimali, u s-sikurezza ghall-ambjent u jigi permess uzu aktar
accessibbli ghall-medicini, jigi stimulat I-izvilupp ta’ medic¢ini godda u tigi ffacilitata
¢-¢irkolazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji madwar 1-UE.

Il-proposta tindirizza wkoll il-kwistjoni tar-rezistenza antimikrobika u tintroduci
dispozizzjonijiet biex tnaqqas ir-riskji ghas-sahha pubblika li jirrizultaw mill-uzu ta’
antimikrobi¢i fil-medi¢ina veterinarja.

Effetti fuq l-industrija farmacewtika, bejjiegha bl-ingrossa u importaturi: tnaqqis tal-
piz amministrattiv rigward l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji u z-
zamma taghhom fis-suq; appogg ghall-innovazzjoni.

Effetti fuq il-veterinarji, bdiewa u sidien ta’ annimali tal-kumpanija: disponibbilta
mizjuda ta’ prodotti medic¢inali veterinarji u ac¢ess akbar ghall-medicini.

Indikaturi tar-rizultat u l-impatt

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.

Numru ta’ prodotti medic¢inali veterinarji godda awtorizzati

Numru ta’ applikazzjonijiet sottomessi mill-SMEs

Numru ta’ varjazzjonijiet sottomessi

Proporzjon tan-numru ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ghall-generi¢i u
prodotti innovattivi

Numru ta’ estensjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ezistenti ghall-
ispeci godda ta’ annimali

Bejgh ta’ antimikrobi¢i uzati fil-prodotti medic¢inali veterinarji

Numru ta’ riferimenti dwar antimikrobici veterinarji

1.5.
1.5.1.

Ir-ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva

Rekwizit(i) li jridu jinkisbu fit-terminu medju jew fit-tul

I1-legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali veterinarji giet ikkritikata mill-industrija
farmacewtika, kirurgi veterinarji, bdiewa u organizzazzjonijiet pubbli¢i generali
bhala li mhijiex adegwata ghall-bzonnijiet tas-settur veterinarju. Dawn il-partijiet
interessati indikaw li 1-legislazzjoni attwali mhix proporzjonata u inkrepattiva, u ma
twassalx ghall-innovazzjoni. Dan jikkawza problema generali rigward id-
disponibbilta tal-prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni, ghall-ispe¢i minuri, ghall-
ispeci rari jew emergenti u ghat-trattament u l-prevenzjoni ta’ xi mard fi speci
magguri. Dan in-nuqqas ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji jgib
problemi sinifikanti, perezempju benesseri u sahha tal-annimali aktar dghajfa, riskju
mizjud ghas-sahha tal-bniedem, u zvantagg ekonomiku u kompetittiv ghall-biedja fl-
UE.

Ir-rekwizit huwa li tigi riveduta 1-legislazzjoni biex tkun modernizzata u ssir imfassla
apposta ghall-bzonnijiet tas-settur.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Valur mizjud tal-involviment tal-UE

Il-legislazzjoni attwali tal-UE dwar il-prodotti medi¢inali veterinarji tipprovdi -
ambjent legali dwar l-awtorizzazzjoni, il-produzzjoni, it-tqeghid fis-suq, id-
distribuzzjoni u l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji. Hi gabet xi armonizzazzjoni
ghall-pro¢eduri u r-regoli mehtiega biex jitpoggew prodotti medic¢inali veterinarji fuq
is-suq tal-UE izda hemm evidenza li d-dispozizzjonijiet ezistenti ma jwasslux ghal
suq intern li jahdem. Traspozizzjoni divergenti jew mhux kompluta tar-regoli u I-
ezistenza ta’ rekwiziti nazzjonali numeruzi jimplikaw li I-kumpaniji huma
kkonfrontati b’regoli differenti u interpretazzjoni f’pajjizi u wasslu wkoll ghal livelli
differenti ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-annimali. Huwa importanti hatna li
jkun hemm suq wiehed ghall-prodotti medi¢inali veterinarji peress li s-settur tal-
farmacewtika veterinarja huwa mmexxi minn redditi kummerc¢jali miksubin mill-
bejgh ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fuq ir-rizorsi minfuqa. Is-swieq konfinati u
frammentati ta’ bhalissa ma jippermettux lis-settur farmacewtiku li jkollu redditu
pozittiv fuq l-investimenti biex jigu zviluppati prodotti godda ghal certi speci ta’
annimali. L-ambizzjoni biex tigi mtejba d-disponibbilta tal-medic¢ini fl-Unjoni u I-
funzjonament tas-suq intern u l-kompetizzjoni tas-suq tista’ ssir biss fuq livell tal-
UE. Fl-ahhar mill-ahhar, dan ikun ta’ benefic¢ju ghas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali madwar 1-Unjoni.

It-taghrif miksub minn esperjenzi simili fil-passat

Xi elementi tal-inizjattiva prezenti jibnu fuq l-esperjenzi miksubin matul is-snin fil-
gasam tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji. II-proposta hija bbazata
fuq studju li jevalwa l-impatt tar-revizjoni tal-legislazzjoni farmacewtika veterinarja
(disponibbli f’ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final report.pdf) u
feedback mill-konsultazzjoni pubblika li saret minn April sa Lulju 2010.

1l-kumpatibbilta u s-sinergija possibbli ma' strumenti adattati ohra

Hi mistennija sinergija bir-revizjoni tal-legislazzjoni dwar ghalf medikat, il-proposta
ghal regolament dwar kontrolli uffi¢jali biex tkun zgurata l-applikazzjoni tal-ligi
dwar l-ikel u 1-ghalf, regoli dwar il-benesseri tal-annimali, il-materjal riproduttiv tal-
pjanti, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, proposta ghal regolament dwar is-sahha
tal-annimali, ir-Regolament (KE) Nru470/2009 1i jistabbilixxi I-proceduri
Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament
attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, ir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 297/95 dwar il-mizati li ghandhom jithallsu lill-Agenzija Ewropea ghall-tal-
Medi¢ini (EMA) u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 li jistabbilixxi proc¢eduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u veterinarju.
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1.6. It-terminu u l-impatt finanzjarju

L] Proposta/inizjattiva ta’ tul limitat

L] Proposta/inizjattiva fis-sehh mill-[JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS
O L-impatt finanzjarju mill-SSSS sa SSSS

X Proposta/inizjattiva ta’ tul ta’ zmien mhux limitat

1.7.

Implimentazzjoni b’perjodu inizjali ta’ 24 xahar (il-perjodu inizjali huwa z-zmien
bejn id-data tad-dhul fis-sehh tar-Regolament, 20 gurnata wara l-pubblikazzjoni
tieghu, u d-data tal-applikazzjoni tar-Regolament). Matul dan iz-Zmien il-
Kummissjoni trid tiehu l-mizuri kollha ta' implimentazzjoni biex tizgura li r-
Regolament jista’ jiffunzjona fil-jum tal-applikazzjoni tar-Regolament), Il-perjodu
inizjali huwa segwit minn operazzjoni fuq skala shiha.

Metodu/metodi ta’ mmaniggjar previst(i)*

Mill-bagit tal-2014

X Gestjoni Diretta mill-Kummissjoni

[ mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;

O mill-agenziji ezekuttivi

0 Immaniggjar kondiviz mal-Istati Membri

Metodu/i ta’ gestjoni previst(i)

Kummenti

U pajjizi terzi jew il-korpi nnominati minnhom,;

L] organizzazzjonijiet internazzjonali u l-agenziji taghhom (iridu jigu specifikati);
Uil-BEI u I-Fond Ewropew tal-Investiment;

L] korpi msemmijin fl-Artikoli 208 u 209 tar-Regolament Finanzjarju;

L] korpi tal-ligi pubblika;

O korpi rregolati mil-ligi privata b'missjoni ta’ servizz pubbliku safejn jipprovdu
garanziji finanzjarji adegwati;

Korpi X regolati mil-ligi privata ta’ Stat Membru li huma fdat lilhom bl-
implimentazzjoni ta’ shubija privata-pubblika u li tipprovdi garanziji finanzjarji
adegwati;

[] persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifi¢i fis-CFSP skont it-
Titolu V tat-Trattat tal-UE u identifikati fl-att baziku relevanti.

Jekk jigi indikat izjed minn modulu wiehed ta’ gestjoni, jekk joghgbok ipprovdi d-dettalji fit-tagsima tal-
‘Kummenti’.

35

Id-dettalji dwar il-metodi ta’ gestjoni u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jinsabu fuq is-sit tal-

internet tal-bagit (BudgWeb) li gej: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

IL-MIZURI TA’ GESTJONI
Ir-regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar

Specifika I-frekwenza u I-kundizzjonijiet.

[I-Kummissjoni stabbilixxiet mekkanizmi biex tahdem mal-Istati Membri biex
timmoniterja l-implimentazzjoni tal-acquis tal-UE fil-qasam tar-Regolament tal-
prodotti medic¢inali veterinarji. L-Agenzija se tipprovdi lill-Kummissjoni u 1-Bord
Manigerjali informazzjoni kull sena dwar l-attivitajiet veterinarji. Il-‘Kumitat
Farmacewtiku Veterinarju’ u I-grupp ta’ koordinazzjoni tal-Istati Membri (CMDv) se
jkun il-forum ewlieni ghall-monitoragg u Il-valutazzjoni tal-applikazzjoni tar-
Regolament il-gdid. Sabiex tigi evalwata l-implimentazzjoni u l-effetti tar-regoli I-
godda, l-indikaturi kif stabbiliti £°1.4.4 se jingabru u jigu mmonitorjati f’intervalli
regolari.

Sistema ta' gestjoni u kontroll
Riskju(i) identifikat(i)

L-Agenzija jista’ ma jkollhiex bizzejjed dhul mill-mizati sforz id-diffikulta biex jigu
mbassra |-frekwenza ezatta, il-kamp ta’ applikazzjoni u l-ispejjez tal-attivitajiet
veterinarji kollha fl-Agenzija. Barra minn hekk, ir-rizorsi mehtiega ghall-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini huma mbassrin b’revizjoni tal-mizati mitluba ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji. Jehtieg li I-istruttura gdida tal-mizati tkun fis-sehh fil-hin.

Id-databases aggornati tal-UE ghall-prodotti medic¢inali veterinarji u -
farmakovigilanza jistghu ma jissodisfawx ir-rekwiziti tal-utenti (l-awtoritajiet u d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq). Ghaldagstant, ir-revizjoni tar-regoli
ma tipprovdix it-tnaqqis fil-piz li hi behsiebha tikseb.

Informazzjoni li tikkoncerna s-sistema stabbilita ta’ kontroll intern

L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ghandha r-responsabbilta li tizgura, permezz
ta’ spezzjonijiet, li fl-Istati Membri jkun hemm konformita mar-rekwiziti legali li
jirrelataw mal-prodotti medic¢inali veterinarji. [I-Kummissjoni se tivverifika s-sistemi
ta’ kontroll tal-Istati Membri.

Barra minn hekk, il-monitoragg se jsehh biex jizgura li r-rizorsi tal-mizati
jikkorrispondu mal-kompiti addizjonali tal-Agenzija u fuq bazi annwali I-livelli tal-
persunal mehtiega u r-rizorsi se jkunu riveduti.

Kuntatti mill-qrib u regolari mal-izviluppaturi tal-ghodda tal-IT ghandhom jizguraw
li d-databases jissodisfaw ir-rekwiziti tal-utenti.

Stima tal-kosti u tal-beneficcji tal-kontrolli u valutazzjoni tal-livell mistenni tar-
riskju ta’ zball

L-ispejjez tal-verifiki tal-Kummissjoni se jkunu limitati peress li dawn se jkunu
integrati fil-verifiki tal-Uffic¢ju Veterinarju u tal-Ikel (FVO) tal-Kummissjoni dwar
il-moniteragg tar-residwi f’annimali hajjin u prodotti tal-annimali fl-Istati Membri.
L-ghan tal-verifika se jkun I-implimentazzjoni mill-awtorita kompetenti tar-
responsabbilta 1i jigi zgurat, permezz ta’ spezzjonijiet, li fl-Istati Membru jkun hemm
konformita mar-rekwiziti legali li jirrelataw mal-prodotti medicinali veterinarji. Il-
verifiki se jevalwaw il-prestazzjoni tal-awtorita kompetenti u entitajiet awtorizzati
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ohra uffi¢jali involuti fil-kontrolli kif ukoll il-mizuri legali u amministrattivi fis-sehh
biex jaghtu effett lir-rekwiziti tal-UE.

Il-livell tar-riskju ta’ zball mistenni huwa baxx ghaliex fil-legizlazzjoni attwali I-
Istati Membri diga ghandhom l-istess responsabbilta. Verifiki tal-Kummissjoni se
jwasslu ghal aktar titjib u armonizzazzjoni tas-sistemi ta’ kontroll fl-Istati Membri.

2.3. Il-mizuri ghall-prevenzjoni tal-frodi u l-irregolaritajiet

Specifika I-mizuri ta' prevenzjoni u protezzjoni attwali jew ippjanati.

[Barra mill-applikazzjoni tal-mekkanizmi ta’ kontroll regolatorji kollha, DG SANCO se
jfassal strategija ghal kontra I-frodi f’konformita mal-istrategija ghal kontra I-frodi (CAFS)
adottata f1-24 ta’ Gunju 2011 sabiex jizgura inter alia li 1-kontrolli interni ghal kontra I-frodi
relatati huma kompletament konformi mal-CASF u li l-appro¢¢ tal-immaniggjar tar-riskju tal-
frodi huwa mmirat biex jidentifika ogsma ta’ riskju u rispons adegwat. Fejn ikun hemm
bzonn, se jkunu stabbiliti gruppi ta’ netwerking u ghodda ta’ IT adegwati dedikati biex
janalizzaw kazijiet ta’ frodi relatati mal-attivitajiet finanzjarji ta’ implimentazzjoni tar-
Regolament dwar il-Prodotti Medi¢inali Veterinarji. B’mod partikolari ser jiddahhlu fis-sehh
serje ta’ mizuri bhal:

- decizjonijiet, ftehimiet u kuntratti 1i jirrizultaw mill-attivitajiet finanzjarji ta’
implimentazzjoni tar-Regolament espressament jintitolaw lill-Kummissjoni, inkluz 1-OLAF, u
1-Qorti tal-Awdituri biex imexxu verifiki, kontrolli fuq il-post u spezzjonijiet;

waqt il-fazi tal-evalwazzjoni ta' sejha ghall-proposti/offerti, il-proponenti u l-offerenti jigu
¢cekkjati skont il-kriterji tal-eskluzjoni ppubblikati abbazi tad-dikjarazzjonijiet u tas-Sistema
ta' Twissija Bikrija (EWS);

ir-regoli 1i jirregolaw Il-eligibbilta tal-ispejjez ser jigu ssimplifikati skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament finanzjarju;

tahrig regolari dwar kwistjonijiet relatati ma’ frodi u irregolaritajiet ser jinghata lill-persunal
kollu involut fil-gestjoni tal-kuntratti kif ukoll lill-awdituri u lill-kontrolluri 1i jivverifikaw id-
dikjarazzjonijiet tal-benefi¢jarji fuq il-post.
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IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

3.1. Intestatura(i) tal-qafas finanzjarju pluriennali u I-linja(i) bagitarja(i) milquta
e Linji bagitarji tan-nefqa ezistenti:
Skont l-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u 1-linji bagitarji.
Linja bagitarja ”l;ilpﬁta' Kontribuzzjoni
Intestatura d
tal-qafa; mill- . P . fis-sens tal-
finanzjarju | Numru Diff/mhux | pajjizi tal- | TPz | mill- 2 12)(b)
pluriennali | [Intestatura...................ccooooiiiiniiinnnn. difF 3 EFTAY | kandidati pajjizi tar-Regolament
o] terzi Finanzjarju
17.0312 - EMA ;
3 Diff/mh |y o LE LE LE
ux-diff.
Is-sussidju annwali tal-EMA hu mhallas taht din Il-intestatura bagitarja.
Madankollu, l-attivitajiet kollha taht din il-proposta huma kkunsidrati 1i huma
ffinanzjati bil-mizati. Konsegwentement, l-ebda impatt addizjonali ma huwa
mbassar b’din il-proposta fuq il-bagit tal-UE.
e [l-linji I-godda tal-bagit mitluba MHUX APPLIKABBLI
Skont l-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u [-linji bagitarji.
.. . Tip ta' . Lo
Linja bagitarja . Kontribuzzjoni
Intestatura ! st infiq !
tal—qa.fag Numru mill- mill- fis-sens tal-
finanzjarju Diff/mhux | ™ mill-pajjizi | Artikolu 21(2)( b)
p]ur]enna]l [Intestatura .......................................... _diff. pajjiz1 tal- kandidati pa‘]_]lzl tar-Regolament
o] EFTA terzi Finanzjarju
[XX.YY.YY.YY]
IXS / IVA/LE IXS / IVA/LE

36
37

MT

Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati / Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.
L-EFTA: Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u, fejn japplika, pajjizi kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.

107

MT




3.2 L-impatt stmat fuq in-nefqa

[Din it-tagsima ghandha timtela bl-uzu ta’ spreadsheet dwar id-dejta tal-bagit ta’ natura amministrattiva (it-tieni dokument fl-
Anness ghal din id-dikjarazzjoni finanzjarja) u mtella’ fuq is-CISNET ghal skopijiet ta’ konsultazzjoni bejn is-servizzi.|

3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-ispiza
EUR miljun (sa tliet pozizzjonijiet decimali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju [INEEStAUTA. ..ottt et e ettt e et e e e e
c ; Numru
multiannwali .
Dahhal snin skont kemm hemm
. Sena Sena Sena Sena . X . AMMONT
DG:<....... > 39 bzonn biex turi t-tul tal-impatt
N N+1 N+2 N+3 (ara I-punt 1.6) TOTALI
* Approprjazzjonijiet operazzjonali
o . Impenji )
Numru tal-linja tal-bagit -
Pagamenti @
.. .. Impenji la
Numru tal-linja tal-bagit -
Pagamenti 2a
Approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ffinanzjati mill-
pakkett ta’ programmi speéiﬁéi40
Numru tal-linja tal-bagit ©)
.. =l+la
Impenji 3
Approprjazzjonijiet TOTALI
ghal DG <....... > _ =2+2a
Pagamenti
+3
39 Is-sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.
40 L-ghajnuna u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva b'appogg ghall-implimentazzjoni ta' programmi u/jew ta' azzjonijiet tal-UE (dawk li kienu I-linji 'BA"), ricerka

indiretta, ricerka diretta.
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. TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impenji

“)

operazzjonali Pagamenti

* TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta' natura amministrattiva
ffinanzjati mill-pakkett ghall-programmi specifi¢i

Approprjazzjonijiet TOTALI Impenji =4+6
taht LINTESTATURA <....>
tal-qgafas finanzjarju multiannwali Pagamenti =5+6

Jekk izjed minn intestatura wahda hija affettwata mill-proposta / inizjattiva:

. TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impenji

“)

operazzjonali Pagamenti

5

* TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta' natura amministrattiva
ffinanzjati mill-pakkett ghall-programmi spec¢ifici

6

Approprjazzjonijiet TOTALI Impenji

=4+ 6

taht -INTESTATURA 1 sa 4
tal-qafas finanzjarju multiannwali

Pagamenti
(Ammont ta' referenza)

=5+6
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Intesmtur;:ﬁtli-;l;lf:v‘:;;linanz] anu 5 "Nefqa amministrattiva"
EUR miljun (sa tliet pozizzjonijiet decimali)
Sena Sena Sena Sena ]%;2?;1 ;I:;l tsll:r?rtlt tﬁfgﬁfﬁ:? AMMONT
N N+1 N+2 N+3 (ara l-punt 1.6) TOTALI
DG: <....... >
* Rizorsi umani
* Infiq amministrattiv iehor
TOTALDG<....... > Approprjazzjonijiet
Approprjazzjonijiet TOTALI .. ,
(Impenji totali
taht l_INTFfSTATURA S . Pagamenti totali)
tal-qafas finanzjarju multiannwali
EUR miljun (sa tliet pozizzjonijiet dec¢imali)
Sena Sena Sena Sena ]?;2?;1 sg: tsfr?lzt tﬁfgﬂgg;? AMMONT
41 - -
N N+1 N+2 N+3 (ara l-punt 1.6) TOTALI
Approprjazzjonijiet TOTALI Impenji
taht I-INTESTATURI 1sa 5
tal-qafas finanzjarju multiannwali Pagamenti

Is-sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.
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3.2.2.  L-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali
— X Il-proposta/inizjattiva ma tirrekjedix l-uzu ta' approprjazzjonijiet operattivi
— [ Il-proposta/inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht:

Approprjazzjonijiet tal-impenji fEUR miljun (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Sena Sena Sena Sena Dahhal snin skont kemm hemm bzonn biex AMMONT
Indika I- N N+1 N+2 N+3 turi t-tul tal-impatt (ara l-punt 1.6) TOTALI
ghanijiet u r- PRODUZZJONI
rizultati
It-tip” | Nefga | 3 B 5 B B 5 5 Nru Spiza
iy medja = Kost = Kost = Kost = Kost = Kost = Kost = Kost totali totali
Objettiv specifiku Nru 1%,
Produzzjoni
Produzzjoni
Produzzjoni

Subtotal ghall-ghan specifiku Nru 1

OBIJETTIV SPECIFIKU Nru 2 ...

Produzzjoni

Subtotal ghall-ghan specifiku Nru 2

SPIZA TOTALI

42 Ir-rizultati huma prodotti u servizzi li jridu jigu pprovduti (ez.: 1-ghadd ta’ skambyji tal-istudenti ffinanzjati, I-ghadd ta' km ta' toroq mibnija, ec¢.).

s Kif deskritt fil-punt 1.4.2. 'L-ghan(ijiet) specifiku(i¢i)...
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3.2.3.  L-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet ta' natura amministrattiva
3.2.3.1. Sommarju

— X Il-proposta/inizjattiva ma tirrikjedix l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura

amministrattiva
— O Il-proposta/inizjattiva  tehtieg l-uzu ta' approprjazzjonijiet ta' natura
amministrattiva, kif spjegat hawn taht:
EUR miljun (sa tliet pozizzjonijiet decimali)
Sena Sena Sena Sena Dahhal snin skont kemm hemm bZonn biex AMMONT
N# N+1 N+2 N+3 turi t-tul tal-impatt (ara l-punt 1.6) TOTALI

INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

Rizorsi umani

Infiq amministrattiv iehor

Subtotal
INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

Barra INTESTATURA
5%
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

Rizorsi umani

Infiq iehor
ta' natura amministrattiva

Subtotal
barra INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

AMMONT TOTALI

L-approprijazzjonijiet mehtiega ghar-rizorsi umani u spejjez ohrajn ta’ natura amministrattiva se jigu ssodisfati minn
approprijazzjonijiet mid-DG 1i digd huma assenjati lill-immaniggjar tal-azzjoni u/jew kienu riallokati fi hdan id-DG,
flimkien, jekk necessarju, ma’ xi allokazzjoni addizjonali 1i tista’ tkun moghtija lid-DG ta’ gestjoni taht il-procedura ta’
allokazzjoni annwali u fid-dawl tal-limitazzjonijiet tal-bagit.

Is-sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.
L-ghajnuna u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva b'appogg ghall-implimentazzjoni ta' programmi
u/jew ta' azzjonijiet tal-UE (dawk li kienu I-linji 'BA"), ricerka indiretta, ricerka diretta.
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3.2.3.2. Rekwiziti stmati ta’ rizorsi umani
— X Il-proposta/inizjattiva ma tirrekjedix I-uzu ta' rizorsi umani.
— [ Il-proposta/inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

L-istima trid titnizzel funitajiet ekwivalenti ghal full time

Sen
Sena Sena a
N N+1 Sena N+2 N+
3

Dahhal
snin
skont
kemm
hemm
bzonn
biex
turi t-
tul tal-
impatt
(ara l-
punt 1.
6)

¢ Karigi fil-pjan ta' stabbiliment (uffi¢jali u agenti temporanji)

XX 0101 01 (Il-Kwartieri Generali u I-Uffi¢¢ji ta'
Rapprezentazzjoni tal-Kummissjoni)

XX 01 01 02 (Delegazzjonijiet)

XX 01 0501 (Ricerka indiretta)

10 01 05 01 (Ricerka diretta)

* Persunal estern (funita ekwivalenti ghal Full Time: FTE)*

XX 010201 (AC, END, INT mill-‘envelopp globali’)

XX 010202 (AC, AL, END, INT u JED fid-
delegazzjonijiet)

XX 01 04 ss ¥ fil-Kwartieri Generali
ss

fid-Delegazzjoni

XX 01 05 02 (AC, END, INT - Ricerka indiretta)

10 01 05 02 (AC, END, INT - Ricerka diretta)

Linji bagitarji ohra (specifika)

AMMONT TOTALI

XX huwa l-qasam tal-politika jew l-intestatura bagitarja konc¢ernata.

L-approprjazzjonijiet tar-rizorsi umani mehtiega se jigu koperti mill-approprjazzjonijiet mid-DG li diga huma
assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni u/jew li gew mobilizzati mill-gdid fid-DG, flimkien, jekk ikun mehtieg ma’
kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali li tista’ tinghata lid-DG li jkun ged jimmaniggja skont il-pro¢edura tal-
allokazzjoni annwali u fid-dawl tal-limitazzjoni bagitarji.

Deskrizzjoni tad-dmirijiet 1i jridu jitwettqu:

Uffi¢jali u persunal temporanju

Persunal estern

46 AC= Persunal b'Kuntratt; AL = Persunal Lokali; END= Espert Nazzjonali Sekondat; INT = persunal
tal-agenzija; JED= Esperti Bla Esperjenza fid-Delegazzjonijiet.

Taht il-limitu ghall-persunal estern kopert mill-approprjazzjonijiet operazzjonali (dawk li kienu 1-linji
HBAH).
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3.2.4.  ll-kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali
— X Il-proposta/inizjattiva hija kompatibbli mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali.

— [ Il-proposta/l-inizjattiva se tinvolvi riprogrammar tal-intestatura rilevanti fil-qafas
finanzjarju pluriennali.

Spjega liema programmar mill-gdid huwa mehtieg, billi tispecifika I-linji bagitarji kkoncernati u l-ammonti
korrispondenti.

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Programmar ta’ rizorsi umani u finanzjarji ghall-agenziji dicentralizzati
2014-2020” (COM(2013)519 finali) tistabbilixxi il-pjanijiet ta’ rizorsi tal-Kummissjoni ghall-agenziji
dicentralizzati, inkluz 1-EMA, ghall-perjodu 2014-2020. Ir-rizorsi umani mehtiega fid-Dikjarazzjoni
Legizlattiva Finanzjarja attwali se jkunu inkluzi fil-programm finanzjarju diga mahsub mill-Komunikazzjoni.
L-EMA se tkun mistiedna li tkopri l-attivitajiet addizjonali mehtiega taht din il-proposta legali dwar il-
prodotti medic¢inali veterinarji b’riallokazzjoni interna.

— [ Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-applikazzjoni tal-istrument tal-flessibilita jew ir-
revizjoni tal-qafas finanzjarju pluriennali.

Spjega x’inhu mehtieg, billi tispecifika l-intestaturi u 1-linji bagitarji konc¢ernati u l-ammonti korrispondenti.

3.2.5.  Il-kontribuzzjonijiet minn partijiet terzi
— X Il-proposta/inizjattiva ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi.

— Il-proposta/inizjattiva tipprevedi l-kofinanzjament stmat hawn taht:

Approprjazzjonijiet ghall-impenji fmiljuni ta' EUR (sa 3 punti de¢imali)

Dahhal snin skont kemm hemm

Sena Sena Sena Sena . . . . .
N N+1 N+2 N+3 bzonn biex turi t-tul tal-impatt Totali
(ara I-punt 1.6)
Specifika  l-korp  ta'
kofinanzjament
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
kofinanzjati
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3.3. L-impatt stmat fuq id-dhul
— X ll-proposta/l-inizjattiva ma ghandha l-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.
— [ Il-proposta/l-inizjattiva ghandha 1-impatt finanzjarju li gej:
— O fuq ir-rizorsi proprji
- O fuq id-dhul mixxellanju

EUR miljun (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Ammonti Impatt tal-proposta / inizjattiva*®
disponibbli
Linja bagitarja tad-dhul: has-
W £iag ! gba?itii}? Sena Sena Sena Sena Dahhal snin skont kemm hemm bzonn
attwali N N+1 N+2 N+3 biex turi t-tul tal-impatt (ara I-punt 1.6)

Artikolu .............

MT

Ghad-dhul mixxellanju "assenjat", specifika I-linja/linji bagitarja/bagitarji tan-nefqa affettwata/affettwati.

Specifika I-metodu ghall-kalkolu tal-impatt fuq id-dhul.

Anness: Stima tal-ispejjez u d-dhul tal-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini

Hu mbassar li l-ispiza totali relatata mal-attivitajiet tal-prodotti medicinali veterinarji fl-Agenzija
Ewropea tal-Medicini relatata mar-revizjoni tigi rkurprata permezz tal-mizati. Stimi tal-ispejjez u 1-
kalkolazzjonijiet f’dan 1-Anness huma bbazati fuq dan il-prin¢ipju u, ghaldagstant, il-proposta mhix
mistennija li jkollha xi impatt finanzjarju fuq il-bagit tal-UE. Il-proposta taghti s-setgha lill-
Kummissjoni biex tadotta atti delegati biex jigu emendati I-mizati. Dan jippermetti lill-
Kummissjoni biex tadatta l-istruttura tal-mizati fil-hin fi gbil mal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
dwar din il-proposta.

L-ispejjez huma bbazati fuq analizi kwalitattiva tal-bidla mistennija f’seba’ oqsma ta’ attivita wara
l-implimentazzjoni tar-Regolament: attivitajiet ta’ qabel l-awtorizzazzjoni (ez. parir xjentifiku),
attivitajiet ta’ valutazzjoni (applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq) attivitajiet ta’
wara l-awtorizzazzjoni (varjazzjonijiet), arbitragg u konsultazzjoni, attivitajiet ta’ moniteragg
(farmakovigilanza), ogqsma ohra ta’ specjalizzazzjoni u attivitajiet (parir lill-Kummissjoni,
kooperazzjoni internazzjonali, sorveljanza tal-uzu ta’ antimikrobi¢i veterinarji, trasparenza) u
spezzjonijiet u konformita. It-tabella t’hawn taht tipprovdi l-istima tal-ispejjez inkrimentali u d-dhul
tal-implimentazzjoni tal-proposta legizlattiva attwali.

L-istimi tal-ispejjez jinvolvu l-ispejjez tas-salarji, l-ispejjez tal-valutazzjoni, l-ispejjez diretti tal-
laqghat xjentifici, l-ispejjez tat-traduzzjoni u l-ispejjez ta’ darba tal-IT, u l-ispejjez tal-manutenzjoni
tal-IT u huma I-bilan¢ tal-bidla anti¢ipata fl-ispejjez u t-telf tad-dhul tal-mizata lill-EMA wara 1-
implimentazzjoni tar-regolament rivedut. L-ispejjez tas-salarji ma jihdux in konsiderazzjoni I-
inflazzjoni, ir-rati tal-iskambju u l-ispejjez addizjonali tal-pensjoni (applikabbli mill-2016 ghall-
Agenzija). L-ispejjez tal-valutazzjoni jikkon¢ernaw is-servizzi provduti mill-Awtoritajiet
Nazzjonali Kompetenti (l-ispejjez tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tar-rapporteurs). L-ispejjez diretti

4 Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (dazji doganali, imposti fuq iz-zokkor), l-ammonti indikati

ghandhom ikunu ammonti netti, jigifieri ammonti grossi wara t-tnaqqis ta’ 25 % ghall-ispejjez tal-gbir.
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tal-laqghat xjentifi¢i jinkludu l-ispejjez tas-safar u s-sussistenza ghad-delegati. L-ispejjez tat-
traduzzjoni huma spejjez diretti lill-Agenzija ghat-traduzzjonijiet tal-opinjonijiet u dokumenti

ohrajn relatati mal-prodott.

Ghad-dhul, mill-1 ta’ April 2013, intuzaw ir-regoli tal-implimentazzjoni riveduti ghar-Regolament
dwar il-Mizati. L-istimi ma jqisux it-tnaqqis tal-mizati li jistghu jkunu applikati biex jistimulaw I-
izvilupp tal-medicini ghall-uzu minuri u l-ispe¢i minuri jew ghall-SMEs.

Stima _ tal-ispejjez  u d-dhul ghall-EMA ghall-

implimentazzjoni tar-regoli riveduti

Harsa generali lejn l-ammont ta’ xoghol

fl-FTE
Ammont ta' xoghol (htiega addizzjonali | 2017 2018 2019 2020 2021
ghal rizorsi umani)
Ammont ta' xoghol tal-FTE ghal funzjoni | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
AD jew ekwivalenti
Ammont ta' xoghol tal-FTE ghal funzjoni | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07
AST jew ekwivalenti
Ammont ta' xoghol (tfaddil fuq ir-rizorsi
umani)
Ammont ta' xoghol tal-FTE ghal funzjoni | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
AD jew ekwivalenti
Ammont ta' xoghol tal-FTE ghal funzjoni | 3,9 3.9 3,9 39 3,9
AST jew ekwivalenti
Ix-xoghol (l-effett nett fuq ir-rizorsi
umani, jehtieg inqas tfaddil)
Ammont ta' xoghol tal-FTE ghal funzjoni | 0 2,97 6,81 7,77 7,87
AD jew ekwivalenti
Ammont ta' xoghol tal-FTE ghal funzjoni | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17

AST jew ekwivalenti

116

MT




Id-dhul tal-EMA u l-istimi tal-ispejjez minhabba r-revizjoni tal-

prodotti medicinali Veterinariji

fEUR

Spejjez (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Spejjez fuq salarji ghal kariga AD jew
ekwivalenti (89.685 EUR/sena) - 266.364 610.755 696.852 705.821
Spejjez fuq salarji ghal kariga AST jew | - - -
ekwivalenti (55.988 EUR/sena) 187.000 130.452 33.033 9.518 9.518
Spejjez tal-evalwazzjoni

186.950 344.650 754.900 1.062.300 | 1.062.300
Ittestjar u tehid ta' kampjuni
Spejjez diretti tal-laqghat xjentifici

173.547 201.638 238.365 238.365 238.365
Spejjez tat-traduzzjonijiet

14.268 252.854 519.976 548.512 548.512
Spejjez one-off tal-IT

700.000 - - - -
Spejjez ta' manutenzjoni tal-IT (inkluz
spejjez tat-thaddim ghal ESVAC) 467.534 769.664 744.764 744.764 744.764
Spiza totali

1.355.299 | 1.704.718 | 2.835.727 | 3.300.311 | 3.309.280
Introjtu
Dhul stmat minn drittijiet pagabbli lill-EMA

1.355.299 | 1.704.718 | 2.835.727 | 3.300.311 | 3.309.280
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