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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/875
tal-21 ta’ Marzu 2024

li jadotta lista ta’ abbrevjazzjonijiet u pittogrammi komuni madwar I-Unjoni li ghandhom jintuzaw
fuq l-imballagg tal-prodotti medicinali veterinarji ghall-finijiet tal-Artikolu 10(2) u l-Artikolu 11(3)
tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(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’ Dicembru 2018 dwar
prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 17(2) tieghu,

Billi:

(1)  L-Artikoli 10 u 11 tar-Regolament (UE) 2019/6 jistabbilixxu l-informazzjoni li ghandha tkun fuq it-tikkettar tal-
imballagg immedjat jew fuq l-imballagg ta’ barra tal-prodotti medicinali veterinarji. L-Artikolu 10(2) u
l-Artikolu 11(3) ta’ dak ir-Regolament jirrikjedu li din l-informazzjoni tkun tista’ tinqara facilment u tinftichem
b'mod car jew tidher fabbrevjazzjonijiet jew pittogrammi komuni fl-Unjoni kollha. Skont l-Artikolu 17(2) ta’ dak
ir-Regolament, ghandha tigi adottata lista ta’ abbrevjazzjonijiet u pittogrammi komuni fl-Unjoni kollha.

(2)  L-imballagg tal-prodotti medicinali veterinarji spiss ikun zghir u ghalhekk l-ispazju tat-tikketta huwa limitat. L-uzu
ta’ abbrevjazzjonijiet u pittogrammi jikkontribwixxi biex l-informazzjoni essenzjali kollha li tinsab fuq it-tikketta
tkun fformat car u li jinqara. L-uzu ta’ abbrevjazzjonijiet u pittogrammi komuni jenhtieg li jnaggas it-test fuq
it-tikkettar ta’ prodotti medicinali veterinarji u jiffacilita [-uzu ta’ imballagg multilingwi.

(3)  Regoli uniformi dwar l-abbrevjazzjonijiet u l-pittogrammi komuni fl-Unjoni kollha ghall-uzu fuq it-tikkettar tal-
imballagg immedjat u ta’ barra tal-prodotti medicinali veterinarji jenhtieg li jnaqqsu l-piz amministrattiv u jtejbu
kemm il-funzjonament tas-suq intern kif ukoll id-disponibbilta tal-prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni.

(4)  Sabiex jigi zgurat fehim komuni tal-abbrevjazzjonijiet, il-format u t-tipa uzati jenhtieg li jigu armonizzati fl-Unjoni

kollha.

(5)  Pittogrammi semplici u cari jenhtieg li jaghmlu t-tikketti aktar facli biex jinftiehmu. Sabiex jigi evitat kwalunkwe
nuqqas ta’ fehim potenzjali, it-tifsira ta’ kull pittogramma uzata fuq it-tikkettar ta’ prodott medicinali veterinarju
jenhtieg li tigi spjegata fit-test shih fil-fuljett ta’ taghrif li jakkumpanja I-prodott medicinali veterinarju kkoncernat.

(6)  Jenhtieg li l-proliferazzjoni ta’ pittogrammi multipli ghall-istess informazzjoni tigi evitata, sabiex ma tinholoqx
konfuzjoni ghas-sidien tal-annimali, dawk li jzommu l-annimali, il-veterinarji u I-bejjiegha bl-imnut. Ghalhekk,
jenhtieg li ma tintuza l-ebda pittogramma ohra ghajr dawk inkluzi fl-Annessi ta’ dan ir-Regolament biex
tissostitwixxi t-test korrispondenti kif stabbilit fl-Annessi. Barra minn hekk, jenhtieg li I-kulur li fih jigu pprezentati
l-pittogrammi fuq it-tikkettar jigi armonizzat.

(7)  Jenhtieg li l-pittogrammi jkunu jingharfu u jinqgraw b'mod ¢ar mis-sidien tal-annimali, dawk li jzommu l-annimali,
il-veterinarji u l-bejjiegha bl-imnut. Ghalhekk, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli komuni dwar kif il-pittogrammi
ghandhom jintwerew fuq it-tikkettar ta’ prodott medicinali veterinarju.

() GUL4,7.1.2019, p. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/oj.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

MT

GU L, 22.3.2024

(8)  Prodotti medicinali veterinarji awtorizzati gabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew li huma soggetti
ghal applikazzjoni kontinwa ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fid-data tal-applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament jista’ jkun fihom abbrevjazzjonijiet jew pittogrammi li ma jikkonformawx mar-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament. Ghaldagstant, biex tigi zgurata d-disponibbilta kontinwa ta’ dawk il-prodotti, jehtieg li jigi previst
perjodu tranzizzjonali li matulu jenhtieg li jithallew jitqieghdu fis-suq anke jekk il-pittogrammi u l-abbrevjazzjonijiet
uzati fit-tikkettar taghhom ma jikkonformawx ma’ dan ir-Regolament.

(9)  L-applikanti li behsiebhom jissottomettu applikazzjoni jew ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew
ghal varjazzjoni jkunu jehtiegu bizzejjed zmien biex jadattaw l-applikazzjonijiet taghhom biex jaghmluhom
konformi mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament. Ghalhekk, dan ir-Regolament jenhtieg li jibda
japplika wara 30 jum mid-data tad-dhul fis-sehh tieghu.

(10) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Medicinali Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-abbrevjazzjonijiet u l-pittogrammi stabbiliti fl-Annessi ta’ dan ir-Regolament jistghu jintuzaw biex jissostitwixxu
l-informazzjoni bil-miktub mehtiega fuq it-tikkettar tal-imballagg immedjat u fuq l-imballagg ta’ barra tal-prodotti
medicinali veterinarji msemmija fl-Artikolu 10(1) u l-Artikolu 11(1) tar-Regolament (UE) 2019/6. L-ebda abbrevjazzjoni u
pittogramma ohra ghajr dawk elenkati fl-Annessi ta’ dan ir-Regolament ma ghandhom jintuzaw biex jissostitwixxu dik
l-informazzjoni bil-miktub.

Artikolu 2

1. L-abbrevjazzjonijiet u l-pittogrammi stabbiliti fl-Annessi ta’ dan ir-Regolament ghandhom jintuzaw biss biex
jissostitwixxu t-test korrispondenti kif stabbilit fl-Annessi. Ma ghandhomx jintuzaw biex jissostitwixxu kwalunkwe
informazzjoni ohra li tikkoncerna I-prodott medicinali veterinarju.

2. Abbrevjazzjonijiet u pittogrammi uzati fuq it-tikkettar ta’ prodott medicinali veterinarju ghandhom jigu spjegati f'test
shih fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali veterinarju kkoncernat.

3. L-abbrevjazzjonijiet ghandhom jintwerew fl-istess format kif stabbilit fl-Anness 1.

4. Il-pittogrammi ghandhom:

(@) ikunu proporzjonati ghad-dags generali tat-tikkettar tal-imballagg immedjat jew tal-imballagg ta’ barra tal-prodotti
medicinali veterinarji;

(b) jigu pprezentati fformat li jingara tajjeb;

(c) ikollhom simbolu iswed u l-ebda aspett viziv addizzjonali bhal dell;

(d) jispikkaw b'mod car fuq il-kulur u I-prezentazzjoni tat-tikkettar tal-imballagg immedjat jew tal-imballagg ta’ barra;
(

e) ma jaffettwawx b'mod negattiv il-leggibbilta tal-bqija tal-informazzjoni fuq it-tikkettar tal-imballagg immedjat jew ta’
barra minhabba l-post fejn ikunu jinsabu.

Artikolu 3
Prodotti medicinali veterinarji awtorizzati qabel il-11 ta’ Mejju 2024 jew li huma soggetti ghal applikazzjoni kontinwa ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fil-11 ta’ Mejju 2024, ladarba jigu awtorizzati, jistghu jitqieghdu fis-suq sal-

11 ta’ April 2029 anki jekk il-pittogrammi u l-abbrevjazzjonijiet uzati fit-tikkettar ma jikkonformawx ma’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
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Ghandu japplika mill-11 ta’ Mejju 2024.

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

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Marzu 2024.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |
ABBREVJAZZJONIJIET
Meta jintuzaw abbrevjazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 1 ta’ dan ir-Regolament, l-abbrevjazzjonijiet li gejjin ghandhom

jintuzaw biex jissostitwixxu r-rotot ta’ amministrazzjoni li gejjin fuq it-tikkettar tal-imballagg immedjat jew fuq l-imballagg
ta’ barra tal-prodotti medicinali veterinarji:

Rotta ta” amministrazzjoni Tagsira
Intramuskolari im.
Fil-vina iv.
Taht il-gilda s.C.
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ANNESS II

PITTOGRAMMI

Meta jintuzaw pittogrammi fkonformita mal-Artikolu 1 ta’ dan ir-Regolament, il-pittogrammi inkluzi fdan l-anness
ghandhom jintuzaw biex jissostitwixxu d-dettalji li gejjin fuq it-tikkettar tal-imballagg immedjat jew fuq l-imballagg ta’
barra tal-prodotti medicinali veterinarji:

TAQSIMA 1
Specijiet fil-mira
Specijiet fil-mira Pittogramma
Hniezer
Zwiemel
Papri

Bhejjem tal-ifrat

Moghoz

Hut

Naghag

Klieb

Tigieg

<A3}13413
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Ghasafar ornamentali A

===
TAQSIMA 2
Kundizzjonijiet tal-haina
Prekawzjonijiet ghall-hzin Pittogramma
Ahzen frefrigiratur 8cC
2T
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