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Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni Ewropea fil-Kumitat Veterinarju
Kongunt stabbilit bil-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u l-Konfederazzjoni Zvizzera
dwar il-kummer¢ fil- prodotti agrikoli dwar id-De¢izjoni Nru 1/2026 fir-rigward tal-
emendi tal-Appendicijiet 1, 2, 3, 5, 6 u 10 tal-Anness 11 tal-Ftehim
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. SUGGETT TAL-PROPOSTA

Din il-proposta tikkon¢erna d-Decizjoni li tistabbilixxi 1-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem
1-Unjoni fil-Kumitat Veterinarju Kongunt stabbilit bil-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u 1-
Konfederazzjoni Zvizzera dwar kummer¢ fi prodotti agrikoli fir-rigward tal-emendi tal-
Anness 11 tal-Ftehim dwar mizuri tas-sahha u zootekni¢i applikabbli ghall-kummer¢
f’annimali hajjin u prodotti tal-annimali.

2. KUNTEST TAL-PROPOSTA

2.1. Ftehim bejn il-Komunitd Ewropea u Il-Konfederazzjoni Zvizzera dwar
kummer¢ fi prodotti agrikoli

I1-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u 1-Konfederazzjoni Zvizzera dwar kummer¢ fi prodotti
agrikoli (il-“Ftehim”) ghandu I-ghan 1i jsahhah ir-relazzjonijiet ta’ kummer¢ hieles bejn il-
Partijiet billi jtejjeb l-acc¢ess taghhom ghas-suq tal-prodotti agrikoli tal-Parti 1-ohra. Il-Ftehim
dahal fis-sehh fI-1 ta’ Gunju 2002.

2.2, Kumitat Veterinarju Kongunt

[1-Kumitat Veterinarju Kongunt huwa responsabbli li jezamina kull kwistjoni li taqa’ taht 1-
Anness 11 tal-Ftehim. L-Artikolu 19(3) tal-Anness 11 tal-Ftehim jawtorizza lill-Kumitat
Kongunt Veterinarju biex jemenda l-Appendicijiet tal-Ftehim, b’mod partikolari biex
jaddattahom u jaggornahom.

2.3. Att previst tal-Kumitat Veterinarju Kongunt

Fil-laggha 1i jmiss tieghu, il-Kumitat Veterinarju Kongunt irid jadotta De¢izjoni li temenda I-
Appendicijiet 1, 2, 3, 5, 6 u 10 tal-Anness 11 sabiex jitqiesu l-izviluppi regolatorji taz-zewg
partijiet u biex jinzammu l-istess kundizzjonijiet ghall-moviment tal-annimali u l-prodotti
taghhom bhal dawk bejn 1-Istati Membri tal-Unjoni.

L-att previst se jsir vinkolanti fuq il-Partijiet f’konformita mal-Artikolu 19(3) tal-Anness 11
tal-Ftehim.

3. P0Z12ZJONI L1 GHANDHA TITTIEHED F’ISEM L-UNJONI

L-ghan tad-Decizjoni proposta tal-Kumitat Veterinarju Kongunt huwa Ii ttejjeb il-
facilitazzjoni tal-kummer¢ fil-prodotti tal-annimali bejn 1-Unjoni u 1-IZvizzera billi tadatta 1-
Anness ghall-evoluzzjoni tal-legizlazzjoni u ghas-sistemi ta’ kontroll rispettivi tal-Unjoni u
tal-I1zvizzera fir-rigward tas-sahha tal-annimali u billi tirrikonoxxi I-ekwivalenza taghhom.

L-adattamenti proposti ghandhom 1-ghan li jaggornaw ir-referenzi regolatorji tal-Unjoni u tal-
Izvizzera biex ikopru l-mard kollu tal-annimali. B’mod partikolari, ghandhom I-ghan 1i jtejbu
l-gestjoni tal-mard transfruntier, filwaqt li jippermettu adattament rapidu tal-istatus tal-mard
tal-annimali.

Barra minn hekk, il-funzjonament tas-sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli
uffi¢jali evolva. Sabiex tigi ffacilitata l-kooperazzjoni amministrattiva bejn 1-Unjoni u I-
[zvizzera u biex jigi zgurat l-iskambju bla xkiel tal-informazzjoni dwar il-kontrolli uffi¢jali, 1-
Izvizzera ghandha tigi integrata bis-shih fis-sistema 1-gdida tal-Unjoni, fil-komponenti kollha
taghha.
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Fl-ahhar nett, sabiex tiggieled kontra r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i, I-Unjoni stabbiliet
restrizzjonijiet fuq l-uzu tal-prodotti medic¢inali antimikrobi¢i fl-annimali tar-razzett u
rekwiziti godda ghall-kontrolli fuq l-importazzjonijiet tal-annimali u tal-prodotti ta’ origini
mill-annimali minn pajjizi terzi, li jirrikjedu l-uzu ta’ certifikati ufficjali aggornati
b’attestazzjoni tal-konformita ffirmata mill-awtoritajiet kompetenti. Fin-nuqqas ta’ Decizjoni
tal-Kumitat Veterinarju Kongunt qabel id-dhul fis-sehh tad-dispozizzjonijiet il-godda dwar 1-
antimikrobici, 1-1zvizzera jkollha tipprovdi dawn i¢-Certifikati mit-3 ta’ Settembru 2026 ’il
quddiem u 1-Unjoni jkollha tqis lill-Izvizzera bhala pajjiz terz li jkollha tipprovdi dawn ic¢-
certifikati.

Sabiex tevita din is-sitwazzjoni, l-Izvizzera aggornat ir-regoli nazzjonali taghha fi [data
f"Mejju 2026] biex tizgura li dawn jirriflettu d-dispozizzjonijiet il-godda tal-Unjoni dwar I-
antimikrobi¢i qabel jidhlu fis-sehh fit-3 ta’ Settembru 2026. L-Izvizzera se tapplika dawn 1-
emendi mill-1 ta’ Settembru 2026. Il-kummer¢ fl-annimali u fil-prodotti ta’ origini mill-
annimali bejn 1-I1zvizzera u 1-Unjoni ghalhekk jista’ jkompli jitwettaq minghajr ma jkun
akkumpanjat minn certifikat uffi¢jali 1i juri 1-harsien tr-restrizzjonijiet kif imsemmi hawn fugq.
Permezz tal-abbozz ta’ Decizjoni tal-Kumitat Veterinarju Kongunt, il-Partijiet jintrabtu li
jirrevedu l-arrangamenti deskritti hawn fuq qabel I-1 ta’ Lulju 2028, id-data tat-tmiem
taghhom.

4. BAZI LEGALI
4.1. Bazi legali procedurali
4.1.1. Principji

L-Artikolu 218(9) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) jipprevedi
Decizjonijiet 1i jistabbilixxu “/-poZizzjonijiet li ghandhom jigu adottati f’isem I-Unjoni f’sede
stabbilita fi ftehim, meta dik is-sede tintalab tadotta atti li jkollhom effetti legali, sakemm
dawn ma jkunux atti li jissupplimentaw jew jemendaw il-qafas istituzzjonali tal-ftehim”.

[l-kuncett ta’ “atti li jkollhom effetti legali” jinkludi l-atti 1i jkollhom effetti legali bis-sahha
tar-regoli tad-dritt internazzjonali li jirregolaw il-korp inkwistjoni. Jinkludi wkoll l-istrumenti
11 ma ghandhomx effett vinkolanti skont id-dritt internazzjonali, izda li “jistghu jinfluwenzaw

.99]

b’mod determinanti l-kontenut tal-legizlazzjoni adottata mil-legizlatur tal-Unjoni”".
4.1.2. Applikazzjoni ghall-kaz prezenti

[I-Kumitat Veterinarju Kongunt huwa korp imwaqqaf bi ftehim, jigifieri bil-Ftehim bejn il-
Komunita Ewropea u I-Konfederazzjoni Zvizzera dwar kummer¢ fi prodotti agrikoli.

L-att 1i I-Kumitat Veterinarju Kongunt huwa mitlub jadotta jikkostitwixxi att b’effetti legali.
L-att previst se jkun vinkolanti fuq 1-Unjoni, f’konformita mal-Artikolu 19(3) tal-Anness 11
tal-Ftehim.

L-att previst la jissupplimenta u lanqas ma jemenda 1-qafas istituzzjonali tal-Ftehim.

Ghaldagstant, il-bazi legali procedurali ghad-Decizjoni proposta hi l-Artikolu 218(9) tat-
TFUE.

: Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-7 ta’ Ottubru 2014, II-Germanja v Il-Kunsill (OIV), C-399/12,
ECLI:EU:C:2014:2258, il-punti 61 sa 64.

MT



MT

4.2. Bazi legali sostantiva
4.2.1. Principji

Il-bazi legali sostantiva ghal Decizjoni skont 1-Artikolu 218(9) tat-TFUE tiddependi
primarjament mill-objettiv u mill-kontenut tal-att previst li fir-rigward tieghu tigi adottata
pozizzjoni f’isem I-Unjoni. Jekk l-att previst ikollu zewg finijiet jew zewg komponenti, u jekk
wiehed minn dawn il-finijiet jew il-komponenti jkun jista’ jigi identifikat bhala dak ewlieni,
filwaqt 1i l-iehor ikun sempli¢iment inc¢identali, id-Dec¢izjoni skont I-Artikolu 218(9) tat-
TFUE ghandha tkun ibbazata fuq bazi legali sostantiva wahda, jigifieri dik mehtiega mill-fini
jew mill-komponent ewlieni jew predominanti.

4.2.2. Applikazzjoni ghall-kaz prezenti

L-objettiv u I-kontenut tal-att previst huma relatati prin¢ipalment mal-facilitazzjoni tal-
kummer¢ tal-annimali u tal-prodotti tal-annimali.

Ghalhekk, il-bazi legali sostantiva tad-Decizjoni proposta hija 1-Artikolu 207(4) tat-TFUE.
4.3. Konkluzjoni

[l-bazi legali tad-Decizjoni proposta ghandha tkun l-Artikolu 207(4), flimkien mal-Artikolu
218(9) tat-TFUE.

S. PUBBLIKAZZJONI TAL-ATT PREVIST

Billi l-att tal-Kumitat Veterinarju Kongunt se jemenda 1-Anness 11 tal-Ftehim, dan ghandu
Jjigi ppubblikat £ 7/-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea wara l-adozzjoni tieghu.
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2026/0133 (NLE)
Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni Ewropea fil-Kumitat Veterinarju
Kongunt stabbilit bil-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u I-Konfederazzjoni Zvizzera
dwar il-kummer¢ fil- prodotti agrikoli dwar id-Dec¢izjoni Nru 1/2026 fir-rigward tal-
emendi tal-Appendiéijiet 1, 2,3, 5, 6 u 10 tal-Anness 11 tal-Ftehim

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikolu 207(4) tieghu, flimkien mal-Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1) Il-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u 1-Konfederazzjoni Zvizzera dwar kummer¢ fi
prodotti agrikoli (minn hawn ’il quddiem il-“Ftehim”) gie konkluz mill-Unjoni

permezz tad-Decizjoni 2002/309/KE, Euratom tal-Kunsill u tal-Kummissjoni' u dahal
fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 2002.

(2) Skont 1-Artikolu 19(1) tal-Anness 11 tal-Ftehim, il-Kumitat Veterinarju Kongunt
stabbilit bil-Ftehim (minn hawn ’il quddiem il-“Kumitat Veterinarju Kongunt”) huwa
responsabbli i jezamina I-kwistjonijiet kollha marbutin ma’ dak 1-Anness u mal-
implimentazzjoni tieghu, u jwettaq il-kompiti previsti b'dan 1-Anness. L-Artikolu
19(3) ta’ dak 1-Anness 11 jawtorizza lill-Kumitat Veterinarju Kongunt jemenda I-
appendicijiet tal-Anness 11, b’mod partikolari bl-ghan li jkunu adattati u aggornati.

3) Fil-laqgha li jmiss tieghu, il-Kumitat Veterinarju Kongunt ghandu jadotta Dec¢izjoni li
temenda I-Appendicijiet 1, 2, 3, 5, 6 u 10 tal-Anness 11 tal-Ftehim.

4) Il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni fil-Kumitat Veterinarju Kongunt
ghandha tigi stabbilita peress 1i din id-Dec¢izjoni li temenda 1-Anness 11 tal-Ftehim
hijavinkolanti ghall-Unjoni.

%) Ir-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill> jemenda u
jhassar bosta testi ta’ rilevanza ghall-Anness 11 tal-Ftehim. II-mizuri li jikkon¢ernaw
ir-regoli dwar is-sahha tal-annimali previsti fil-legizlazzjoni Zvizzera gew ivvalutati u
rikonoxxuti bhala ekwivalenti ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni. Il-valutazzjoni ta' din 1-
ekwivalenza twettqet filwaqt li tqiesu l-atti legali kollha bbazati fuq il-legizlazzjoni
tal-Unjoni li jikkon¢ernaw ir-regoli dwar is-sahha tal-annimali. Ghalhekk huwa xieraq

! Id-Decizjoni 2002/309/KE tal-Kunsill u tal-Kummissjoni ghal dak li jirrigwarda Il-ftehim dwar
kooperazzjoni xjentifika u teknologika, tal-4 ta’ April 2002 dwar il-konkluzjoni ta' seba’ ftehimiet mal-
Konfederazzjoni Zvizzera (GU L 114, 30.4.2002, PP 1-5, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2002/309/0j).

2 Ir-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar il-mard
trazmissibbli tal-annimali u li jemenda u jhassar certi atti fil-qasam tas-sahha tal-annimali (“Ligi dwar
is-Sahha tal-Annimali”) (GUL 84, 31.3.20006, pp- 1-208, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/07).
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(6)

(7)

®)

)

li jigu emendati r-referenzi kollha ghall-mizuri li jikkon¢ernaw ir-regoli dwar is-sahha
tal-annimali inkluzi fl-Appendicijiet 1, 2, 3, 5, 6 u 10 tal-Anness 11 tal-Ftehim.

Minhabba l-ekwivalenza rikonoxxuta tal-mizuri li jikkon¢ernaw ir-regoli dwar is-
sahha tal-annimali, ir-rikonoxximent tal-istatus ta’ helsien mill-mard ghal ¢ertu mard
jenhtieg li jigi ssimplifikat sabiex isir aktar malajr u b’hekk ikun jista’ jkun hemm
gestjoni ahjar tal-mard transfruntier.

Fid-dawl tal-izviluppi successivi li jikkon¢ernaw il-materjali ta’ riskju specifi¢i u I-uzu
tal-proteini tal-annimali fl-ghalf tal-annimali tar-razzett mhux ruminanti minbarra I-
annimali ghall-fer, id-dispozizzjonijiet ghall-prevenzjoni, ghall-kontroll u ghall-gerda
ta’ certi encefalopatiji spongiformi trazmissibbli fl-Appendicijiet 1 u 6 tal-Ftehim
ghandhom jigu aggornati u ssimplifikati.

Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill> jemenda u
jhassar diversi testi ta’ rilevanza ghall-Anness 11 tal-Ftehim, b’mod partikolari ghall-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2016/429. Barra minn hekk, mill-1 ta’ Jannar
2009, l-Izvizzera inkorporat fil-legizlazzjoni nazzjonali taghha r-rekwiziti tal-UE
rigward il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata I-konformita mal-legizlazzjoni
dwar l-annimali u l-prodotti ta’ origini mill-annimali, kif ukoll id-dispozizzjonijiet
kollha adottati ghall-applikazzjoni taghhom fil-qasam tal-kontroll tal-importazzjonijiet
minn pajjizi terzi fl-Unjoni Ewropea. Ghalhekk huwa xieraq li jigu emendati 1-
referenzi kollha ghall-kontrolli uffi¢jali li jikkon¢ernaw ir-regoli dwar is-sahha tal-
annimali u l-kontrolli mill-pajjizi terzi, inkluzi fl-Appendicijiet 1, 2, 3, 5, 6 u 10 tal-
Anness 11 tal-Ftehim.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1715* stabbilixxa r-
regoli ghat-thaddim tas-sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali u
l-komponenti tas-sistema taghha. Dan gabar flimkien, issimplifika u ssostitwixxa
diversi atti precedenti li kienu jirregolaw separatament il-pjattaformi differenti tal-IT li
saru komponenti tas-sistema informatika ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli
ufficjali (IMSOC). Sabiex tigi ffacilitata 1-kooperazzjoni amministrattiva bejn 1il-
Partijiet u biex jigu zgurati skambji bla xkiel ta’ informazzjoni dwar il-kontrolli
uffi¢jali bejn il-Kummissjoni Ewropea, 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u 1-
awtoritajiet kompetenti Zvizzeri, jenhtieg 1i 1-Izvizzera tigi integrata bis-shih fis-
sistema IMSOC. Jenhtieg 1i l-Izvizzera tahtar punt ta’ kuntatt ghal dan il-ghan.
Ghalhekk, huwa xieraq li jigu emendati r-referenzi kollha ghas-sistema ta’ gestjoni tal-
informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali inkluzi fl-Appendicijiet 1, 5, 6 u 10 tal-Anness
11 tal-Ftehim.

Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-
kontrolli uffi¢jali u attivitajiet uffi¢jali ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-
ghalf, ta’ regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE)
Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE)
2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE)
Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE u
2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE, 91/496/KEE,
96/23/KE, 96/93/KE u 97/78/KE u d-De¢izjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli
Uffi¢jali) (GU L 95, 7.4.2017, pp. 1-142, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/2025-01-05).
Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1715 tat-30 ta’ Settembru 2019 li
jistabbilixxi r-regoli ghat-thaddim tas-sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali u 1-
komponenti tas-sistema taghha (ir-Regolament IMSOC) (GU L 261, 14.10.2019, pp. 37-96, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/1715/0j).
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(10) L-uzu prudenti tal-antimikrobi¢i huwa element fundamentali fil-glieda kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i (AMR). L-1zvizzera u 1-Unjoni jintrabtu fi pjanijiet ta’
azzjoni bbazati fuq il-prin¢ipju “Sahha Wahda” ghall-glieda kontra 1-AMR.

L-Izvizzera ghandha tapplika l-istess dispozizzjonijiet bhal dawk tal-Artikolu 107
(minbarra l-paragrafu 6), flimkien mal-Artikolu 37(5) tar-Regolament (UE) 2019/6
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, fir-rigward tar-regoli dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobi¢i f’annimali li jipproducu l-ikel, il-projbizzjoni tal-uzu
fannimali 1i jipprodu¢u l-ikel ta’ antimikrobi¢i jew gruppi ta’ antimikrobici
ddezinjati rizervati ghat-trattament ta’ ¢erti infezzjonijiet fil-bnedmin, kif ukoll dwar
il-kontrolli fuq l-importazzjonijiet ta’ annimali u prodotti ta’ origini mill-annimali
minn pajjizi terzi. [lI-kummer¢ fl-annimali u fil-prodotti ta’ origini mill-annimali bejn
I-Izvizzera u 1-Unjoni Ewropew ghalhekk jista’ jitwettaq minghajr ma jkun
akkumpanjat minn certifikat uffi¢jali li jattesta l-konformita mar-restrizzjonijiet
applikabbli ghall-uzu tal-medic¢ini antimikrobic¢i sal-1 ta’ Lulju 2028. Ghaldagstant,
dawk id-dispozizzjonijiet jenhtieg li jizdiedu mal-Appendicijiet 2, 3, 5, 6 u 10 tal-
Anness 11 tal-Ftehim.

Peress 1i I-1zvizzera pprevediet aggornament aktar estensiv tal-legizlazzjoni taghha
dwar il-prodotti medicinali fix-xhur li gejjin, il-Partijiet jintrabtu li jirriezaminaw 1-
arrangamenti msemmija hawn fuq qgabel I-1 ta’ Lulju 2028, meta jintemmu.

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

[l-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni Ewropea fil-laggha 1i jmiss tal-Kumitat
Veterinarju Kongunt stabbilit bl-Artikolu 19(1) tal-Anness 11 tal-Ftehim bejn il-Komunita
Ewropea u 1-Konfederazzjoni Zvizzera dwar kummer¢ fi prodotti agrikoli fir-rigward tal-
emenda tal-Appendicijiet 1, 2, 3, 5, 6 u 10 tal-Anness 11 tal-Ftehim hija bbazata fuq l-abbozz
ta’ Decizjoni tal-Kumitat Veterinarju Kongunt mehmuz fl-Anness ta’ din id-Dec¢izjoni.

Artikolu 2
Din id-Dec¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.
Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President

> Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Di¢embru 2018 dwar
prodotti medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/07)
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