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referenzi ghal prodotti medicinali veterinarji
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 27.1.2022
C(2022) 396 final

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 27.1.2022

li jikkoregi r-Regolament Delegat (UE) 2021/577 fir-rigward ta’ ¢erti referenzi ghal
prodotti medicinali veterinarji

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

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

Dan ir-Regolament Delegat se jikkoregi r-Regolament Delegat (UE) 2021/577 fir-rigward ta’
¢erti referenzi ghal prodotti medicinali veterinarji.

Tul id-diskussjoni li saret fil-laqgha tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medic¢inali
Veterinarji fil-5 ta” Mejju 2021 dwar l-abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni (Al) dwar il-
passaport taz-zwiemel (ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/963
adottat fl-10 ta’ Gunju 2021), l-Istati Membri indikaw zball fl-abbozz tal-IA fejn issir
referenza ghal “prodotti medicinali veterinarju” minflok ir-referenza mahsuba ghal “prodotti
medic¢inali”, li jkopru kemm il-prodotti umani kif ukoll dawk veterinarji.

[I-Kummissjoni pproponiet bidliet fl-abbozz biex telimina dak 1-izball sabiex ma jidhirx fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/963 adottat tal-
10 ta’ Gunju 2021 li jistabbilixxi r-regoli ghall-applikazzjoni tar-Regolamenti (UE) 2016/429,
(UE) 2016/1012 u (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
identifikazzjoni u r-registrazzjoni tal-annimali ekwini u li jistabbilixxi l-mudelli tad-
dokumenti ta’ identifikazzjoni ghal dawk 1-annimali (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L 213,
16.6.2021, p. 3.

Madankollu, dak l-izball affettwa wkoll 1-AD precedenti (ir-Regolament Delegat (UE)
2021/577 — Rekord tal-medikazzjoni fil-Passaport taz-Zwiemel — ippubblikat fid-9 ta’ April
2021). Ghalhekk, ir-Regolament Delegat (UE) 2021/577 jehtieg ukoll li jigi kkoregut.

2. KONSULTAZZJONUJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

F’konformita mal-Artikolu 264 tar-Regolament (UE) 2016/429, il-Kummissjoni wettqet
konsultazzjoni bil-miktub ghal dan 1-Att Rettifikattiv mal-esperti tal-Istati Membri dwar l-atti
delegati li jikkon¢ernaw l-identifikazzjoni ta’ annimali terrestri, fosthom 1-ekwidi.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

L-Artikolu 109(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta 1-
atti delegati sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament fir-rigward tal-kontenut u tal-format tal-
informazzjoni mehtiega biex jigu applikati 1-Artikoli 112(4) u 115(5), u li trid tigi inkluza fid-
dokument ta’ identifikazzjoni permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 8(4) ta’ dak ir-
Regolament, jigifieri I-Artikolu 114(1)(c) tar-Regolament (UE) 2016/429.

[I-Kummissjoni adottat l-att delegat f’konformita mal-Artikolu 109(1) tar-Regolament (UE)
2019/6 tid-29 ta’ Jannar 2021 (Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/577 tad-
29 ta’ Jannar 2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill f'dak li jirrigwarda l-kontenut u I-format tal-informazzjoni mehtiega ghall-
applikazzjoni tal-Artikoli 112(4) u 115(5) u li trid tiddahhal fid-dokument ta’ identifikazzjoni
permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 8(4) ta’ dak ir-Regolament (Test b’rilevanza ghaz-
ZEE), (GU L 123, 9.4.2021, p. 3).

Dan ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) ged jikkoregi r-Regolament Delegat (UE)
2021/577 fir-rigward ta’ Certi referenzi ghal prodotti medicinali veterinarji.
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4. ATTILEGIZLATTIVI RELATATI

Dan ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) qed jikkoregi r-Regolament Delegat (UE)
2021/577 fir-rigward ta’ ¢erti referenzi ghal prodotti medi¢inali veterinarji.

MT



MT

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...
ta’ 27.1.2022

li jikkoregi r-Regolament Delegat (UE) 2021/577 fir-rigward ta’ ¢erti referenzi ghal
prodotti medic¢inali veterinarji

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’
Dié¢embru 2018 dwar prodotti medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE!, u
b’mod partikolari I-Artikolu 109(1) tieghu,

Billi:

(1) L-izball jidher fil-verzjonijiet lingwisti¢i kollha tat-test fil-premessa (4), kif ukoll fil-
punt (1)(a) u fil-punti (2)(a) u (b) tal-Anness I u fil-punt (1)(c)(ii) tal-Anness II tar-
Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/5772, fir-rigward tal-uzu Zbaljat tal-
kelma “veterinarju” fejn it-test ghandu x’jagsam kemm mal-prodotti medicinali
veterinarji kif ukoll mal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Ghalhekk,
jenhtieg li t-terminu “prodott medic¢inali” jintuza, peress li jinkludi dawn iz-zewg
prodotti.

(2) Jenhtieg ghalhekk li r-Regolament Delegat (UE) 2021/577 jigi kkoregut skont dan.

3) Jenhtieg li dan ir-Regolament jibda japplika mit-28 ta’ Jannar 2022 f’konformita mad-
data tal-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2021/577.

(4) F’konformita mal-Artikolu 147(5) tar-Regolament (UE) 2019/6, il-Kummissjoni
kkonsultat esperti mahtura minn kull Stat Membru,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament Delegat (UE) 2021/577 huwa kkoregut kif gej:
(1) 1-Anness I huwa kkoregut kif gej:
(a) il-punt (1)(a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) 1d-dettalji ta’ kuntatt tal-veterinarju firmatarju responsabbli li jkun ittratta
l-annimal ekwin ikkonc¢ernat bi prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat skont
l-ezenzjoni prevista fl-Artikolu 8(4) tar-Regolament (UE) 2019/6 jew bi

! GU L 4,7.1.2019, p. 43.

2 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/577 tad-29 ta’ Jannar 2021 li jissupplimenta r-
Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill f’dak li jirrigwarda l-kontenut u I-format tal-
informazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni tal-Artikoli 112(4) u 115(5) u li trid tiddahhal fid-dokument ta’
identifikazzjoni permanenti uniku msemmi fl-Artikolu 8(4) ta’ dak ir-Regolament (GU L 123, 9.4.2021, p. 3).
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prodott medic¢inali amministrat f’konformita mal-Artikolu 112(4) ta’ dak ir-
Regolament”;

(b) il-punti (2)(a) u (b) huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“(a) id-dettalji ta’ kuntatt tal-veterinarju firmatarju responsabbli 1li jkun
amministra prodott medic¢inali li fih sustanza elenkata fil-lista stabbilita
f’konformita mal-Artikolu 115(5) tar-Regolament (UE) 2019/6;

(b) id-data u l-post tal-ahhar amministrazzjoni tal-prodott medi¢inali msemmi
fil-punt (a) lill-annimal ekwin ikkon¢ernat;”;

(2) fl-Anness 11, il-punt (1)(c)(ii) huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“(i1) dokumentar tad-data tal-ahhar amministrazzjoni ta’ prodott medicinali li fih
sustanza elenkata fil-lista stabbilita f’konformita mal-Artikolu 115(5) tar-Regolament
(UE) 2019/6, u d-dettalji ta’ dik is-sustanza.”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mit-28 ta’ Jannar 2022.

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

Maghmul fi Brussell, 27.1.2022

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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