11.1.2021

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L7/1

II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

IR-REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/16
tat-8 ta’ Jannar 2021

li jistabbilixxi l-mizuri u l-arrangamenti prattici mehtiega ghall-bazi tad-data tal-Unjoni dwar
il-prodotti medi¢inali veterinarji (il-bazi tad-data tal-prodotti tal-Unjoni)

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 l-Artikolu 55(3) tieghu,

Billi:

(1)

L-Artikolu 55(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 jezigi li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (“-Agenzija”) tistabbilixxi,
u b’koperazzjoni mal-Istati Membri tmantni bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali veterinarji (“il-bazi
tad-data tal-prodotti tal-Unjoni”).

[-Kummissjoni, skont l-Artikolu 55(3) tar-Regolament (UE) 2019/6, jehtieg tadotta, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, l-mizuri u l-arrangamenti pratti¢i mehtiega ghall-istabbiliment u I-manutenzjoni tal-bazi tad-data
tal-Unjoni dwar il-prodotti.

[-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti hi mahsuba biex isahhah is-suq uniku billi tipprovdi informazzjoni dwar
il-prodotti medicinali veterinarji disponibbli fl-Istati Membri u tippermetti lill-professjonisti tas-sahha li jiksbu
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji i jaf jitqiesu ghall-elaborazzjoni ta’ alternattivi ta’ trattament
potenzjali meta ma jkun awtorizzat l-ebda prodott medicinali veterinarju adegwat fl-Istat Membru taghhom.

Jenhtieg li I-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti zzid it-trasparenza generali billi tipprovdi lill-pubbliku generali
l-akbar access possibbli ghall-informazzjoni li tinkludi wara t-tnehhija tal-informazzjoni kummer¢jalment
kunfidenzjali u d-data personali mill-awtoritajiet kompetenti.

Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jenhtieg tinkludi data armonizzata u konsistenti ta’ kwalita, tipprovdi
kapacitajiet li joffru interoperabbilta ma’ sistemi tal-IT nazzjonali u tal-Unjoni ohrajn li juzaw id-data dwar
il-prodotti medicinali veterinarji u jippermettu integrazzjoni fl-attivitajiet tan-network regolatorju.

Ir-Regolament (UE) 2019/6 jipprevedi wkoll l-istabbiliment ta’ bazijiet tad-data ohrajn. Biex tkun zgurata
l-interoperabbilta u biex il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tkun tista’ tinterfacca ma’ dawk il-bazijiet
tad-data, l-istruttura tad-data jenhtieg tkun armonizzata bejn is-sistemi differenti bl-uzu tal-istess data ta’ referenza.

Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jenhtieg tkun funzjonali u operattiva mid-data tal-applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2019/6 (it-28 ta’ Jannar 2022) biex tippermetti l-processi regolatorji previsti fih. Jenhtieg ukoll
tkun kapaci tadatta ghal kull bidla li ssehh fi hdan in-network regolatorju, biex tissodisfa I-htigijiet tal-mudelli
operattivi regolatorji hekk kif dawn jizviluppaw u biex tlahhaq mal-progress tekniku u xjentifiku. Ghaldagstant
hemm bzonn approc¢ inkrimentali biex tigi stabbilita u mantnuta. Sad-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (UE)

() GUL4,7.1.2019, p. 43.
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2019/6, 1-Agenzija jenhtieg tizgura li 1-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tissodisfa mill-inqas ir-rekwiziti
funzjonali kollha li jirrizultaw minn dak ir-Regolament. Minn hemm ’il quddiem, l-Agenzija jenhtieg tkompli
tizviluppa funzjonalitajiet addizzjonali, inkluz dawk i jistghu jkomplu jnaggsu l-piz amministrattiv u
jikkontribwixxu ghall-armonizzazzjoni tal-processi fin-network regolatorju kollu.

Biex jittaffa l-piz amministrattiv tal-awtoritajiet kompetenti, l-input inizjali ta’ informazzjoni mill-awtoritajiet
kompetenti lill-Agenzija dwar il-prodotti medicinali veterinarji kollha jenhtieg ikun permess b’'mod gradwali.

Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jenhtieg tkun maghmula minn komponenti interrelatati li jippermettu
gestjoni komprensiva u uniformi tal-informazzjoni li se tinhazen. Jenhtieg ukoll tkun tista’ tir¢ievi informazzjoni
aggornata minn katalgi ezistenti ta’ termini mizmuma mill-Agenzija. Ghalhekk, trid tinftichem bhala sistema ta’
bazi tad-data, aktar milli soluzzjoni tal-IT awtonoma.

Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jenhtieg tigi zviluppata bil-ghan li jkun evitat l-input doppju tad-data
fsistemi differenti tal-Unjoni. Dan jenhtieg jizgura li jkun hemm sors uniku ghal kull tip ta’ informazzjoni
pprovduta u li d-data tiddahhal darba biss biex jitnaqqas il-piz amministrattiv ecCessiv u biex jitnaqqas ir-riskju ta’
inkonsistenza. Jenhtieg li s-settijiet tad-data li hemm fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jkunu l-aktar ricenti
u korretti. Ghal dan il-ghan, il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jenhtieg taghmel disponibbli l-ahhar settijiet
tad-data biex l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jzommu s-sistemi nazzjonali rispettivi taghhom allinjati u
sinkronizzati mal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti. Jenhtieg ikun possibbli wkoll li l-awtoritajiet
kompetenti, il-Kummissjoni u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni juzaw is-sistemi taghhom
stess biex jaggornaw il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti kif mehtieg.

Sal-oghla livell possibbli, id-data u d-dokumenti li hemm fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jenhtieg ikunu
bformat li jippermetti l-legibbilta tal-magni. Madankollu, mhux id-dokumenti kollha li jezigi r-Regolament (UE)
2019/6, specjalment dawk li jridu jissottomettu lill-awtoritajiet kompetenti ghall-input inizjali fil-bazi tad-data tal-
Unjoni dwar il-prodotti, jistghu jkunu disponibbli b'dan il-format. Ghalhekk, jenhtieg ikun hemm fis-sehh
arrangamenti specifici fir-rigward tad-dokumenti li jridu jipprovdu l-awtoritajiet kompetenti waqt l-input inizjali
tad-data mill-Istati Membri dwar il-prodotti medicinali veterinarji.

Fkonformita mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/17 (3, Certi varjazzjonijiet li ma
jehtigux valutazzjoni jirrizultaw fbidliet fis-settijiet tad-data fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti filwaqt li
ohrajn ma jirrizultawx. Iz-zew¢ tipi jistghu jehtiegu wkoll dokumentazzjoni ta’ appogg. Dawn il-varjazzjonijiet
kollha jenhtieg jigu rregistrati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u rregistrati fil-bazi
tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghall-approvazzjoni jew ghar-rifjut mill-awtoritajiet kompetenti kif previst
fl-Artikolu 61 tar-Regolament (UE) 2019/6. Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jenhtieg tippermetti wkoll
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jirregistraw bidliet sussegwenti gabel ma dawk
irregistrati precedentement jigu pprocessati mill-awtoritajiet kompetenti. Barra minn hekk, il-process regolatorju
jippermetti applikazzjonijiet simultanji ghal varjazzjonijiet u l-ipprocessar taghhom li jehtiegu valutazzjoni, kif
ukoll ir-raggruppament u l-kondivizjoni tax-xoghol taghhom. Ghalhekk, il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti
jenhtieg tappogga lill-awtoritajiet kompetenti biex jir¢ievu varjazzjonijiet b'mod paralleli.

Jenhtieg li atturi differenti jkollhom livelli differenti ta” access ghall-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti kif
previst fl-Artikolu 56 tar-Regolament (UE) 2019/6. Ghalhekk jenhtieg titfassal u tigi applikata politika dettaljata tal-
acess mill-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti u 1-Kummissjoni u fkonsultazzjoni mad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, gabel ma l-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ssir
operattiva. Jenhtieg jippermetti lill-atturi jwettqu l-obbligi taghhom kif stabbilit fir-Regolament (UE) 2019/6, filwaqt
li jipprotegi l-informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali u d-data personali, u ghalhekk jenhtieg jipprovdi livelli
differenti ta’ access ghall-processi tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/17 tat-8 ta’ Jannar 2021 li jistabbilixxi lista ta’ varjazzjonijiet li ma
jehtigux valutazzjoni fkonformita mar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (ara pagma 22 ta’ dan il-Gurnal
Ufficjali).
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(14) I-kontinwita trid tigi salvagwardjata jekk il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, jew xi wiehed mill-komponenti
taghha, ma tibqax disponibbli. Ghalhekk jenhtieg jitfasslu u jigu applikati mill-Agenzija arrangamenti adegwati ta’
kontingenza qabel ma l-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ssir operattiva.

(15) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali
msemmi fl-Artikolu 145 tar-Regolament (UE) 2019/6,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

TAQSIMA 1

DISPOZIZZJONI GENERALI

Artikolu 1
Definizzjonijiet

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

(@) “utent” tfisser kwalunkwe persuna li tinteragixxi mal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti permezz tal-funzjonijiet
taghha;

(b) “superutent” tfisser utent wiehed dezinjat minn kull detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, awtorita
kompetenti, I-Agenzija jew il-Kummissjoni u li jkun awtorizzat mill-Agenzija biex iwettaq azzjonijiet fil-bazi tad-data
tal-Unjoni dwar il-prodotti skont id-drittijiet tal-access assenjati lill-profili tal-utenti taghhom;

(c) “utent kontrollat” tfisser kwalunkwe utent awtorizzat minn superutent biex iwettaq azzjonijiet fil-bazi tad-data tal-
Unjoni dwar il-prodotti fisem dak is-superutent fkonformita mad-drittijiet tal-access assenjati lill-profil ta’ dak
is-superutent;

(d) “format miftuh” tfisser format miftuh kif definit fl-Artikolu 2(14) tad-Direttiva (UE) 2019/1024 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%);

() “format legibbli mill-magni” tfisser format li jinqara mill-magni kif definit fl-Artikolu 2(13) tad-Direttiva (UE) 2019/
1024;

(f) “data strutturata” tfisser data b’format predefinit u standardizzat li tista’ tigi parassizzata, organizzata u pprocessata mill-
kompjuters;

() “sistemi tal-Unjoni” tfisser sistemi tal-IT tal-Unjoni Ewropea fil-kontroll tal-Agenzija, tal-Kummissjoni jew tal-Istati
Membri;

(h) “data ristretta” tfisser kwalunkwe data mhux klassifikata bhala pubblika, kif stabbilit fil-politika tal-access imsemmija
fl-Artikolu 13 ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Zvilupp, manutenzjoni u aggornament tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti

1. Sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Jannar 2022, I-Agenzija ghandha tizviluppa bazi tad-data li tkun tissodisfa mill-inqas
ir-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament, u ddahhalha fl-uzu.

2. Wara t-28 ta’ Jannar 2022, 1-Agenzija ghandha taggorna I-funzjonalitajiet ezistenti tal-bazi tad-data u tizviluppa
kwalunkwe funzjonalitajiet ohra li jitqiesu xierqa u li jkun hemm gbil dwarhom mill-awtoritajiet kompetenti u
|-Kummissjoni.

Sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Jannar 2022, I-Agenzija ghandha, fkonsultazzjoni mal-Istati Membri, mal-Kummissjoni u
mad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, tizviluppa pjan ghal aktar zvilupp u aggornament tal-bazi
tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti. L-Agenzija ghandha taggorna dan il-pjan kull sentejn fid-dawl tal-progress li jkun sar

() 1d-Direttiva (UE) 2019/1024 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar id-data miftuha u l-uzu mill-gdid tal-
informazzjoni tas-settur pubbliku (GUL 172, 26.6.2019, p. 56).
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u |-htigijiet identifikati min-network regolatorju msemmi fil-Kapitolu X tar-Regolament (UE) 2019/6 u r-rispons ipprovdut
mill-utenti tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti.

3. Meta tistabbilixxi I-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, l-Agenzija ghandha, kemm jista’ jkun, tuza soluzzjonijiet
diga ezistenti, jew li ged jigu zviluppati fin-network regolatorju kollu jew li huma disponibbli kummercjalment, diment li
jkunu jissodisfaw l-objettivi tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti.

Artikolu 3

Sottomissjoni ta’ informazzjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji mill-awtoritajiet kompetenti ghall-input
inizjali fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissottomettu, bformat elettroniku, l-informazzjoni mehtiega skont
l-Artikolu 155 tar-Regolament (UE) 2019/6 bil-format ghall-input inizjali fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti
preskritta mill-Agenzija.

Sa mhux aktar tard mill-21 ta’ Jannar 2021, l-Agenzija ghandha tippreskrivi l-format tad-data u d-dokumenti (“sett
tad-data”) li flimkien jiffurmaw l-informazzjoni li trid tinghata.

2. Qabel ma jissottomettu d-data taghhom dwar il-prodotti medicinali veterinarji lill-Agenzija, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jimmappjawhom skont l-ispecifikazzjonijiet dettaljati stabbiliti fl-Annessi Il u IIl ta’ dan ir-Regolament.

L-Agenzija ghandha tizgura li t-termini kontrollati mehtiega, inkluz it-termini tas-sustanza u d-data tal-organizzazzjoni,
bterminu uniku u identifikaturi tad-data u li l-valuri taghhom jistghu jintghazlu biss minn sett predefinit ta’ valuri
specifikati jew mizmuma mill-Agenzija, ikunu disponibbli ghall-immappjar tad-data.

3. Meta sett tad-data ghal prodott medicinali veterinarju specifiku ma jkunx komplut ghal ragunijiet stori¢i (minhabba
data jew dokumenti li ma jkunux mehtiega mill-awtoritajiet kompetenti jew mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummergjalizzazzjoni qabel l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2019/6), l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jindikaw
b'mod car fis-settijiet tad-data kwalunkwe qasam li ghalih ma jkun disponibbli I-ebda valur fil-hin tal-input inizjali.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissottomettu d-dokumenti disponibbli b’format miftuh u, ghal kemm jista’ jkun
dokumenti, b’format legibbli mill-magni li jappogga l-arkivjar fit-tul.

5. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissottomettu l-informazzjoni mill-inqas b’lingwa uffi¢jali wahda tal-Unjoni.

6.  Sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Lulju 2021, l-Agenzija ghandha taghmel disponibbli l-ambjent u l-appogg tal-IT
mehtiega li jridu jintuzaw mill-awtoritajiet kompetenti biex jittestjaw l-applowdjar massiv tal-informazzjoni ghall-input
inizjali fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti.

Artikolu 4
Skedi ghas-sottomissjoni ghall-input inizjali ta’ data dwar tipi varji ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. Minbarra r-rekwizit stabbilit fl-Artikolu 155 tar-Regolament (UE) 2019/6:

(a) sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Jannar 2022, l-awtorita kompetenti ghandhom jissottomettu lill-Agenzija, b'format
elettroniku, informazzjoni dwar:

(i) il-prodotti medicinali veterinarji omeopatici kollha rregistrati fl-Istat Membru taghhom f'dak iz-zmien;
(ii) il-prodotti medicinali veterinarji kummercjalizzati b’'mod paralleli fl-Istat Membru taghhom f'dak iz-zmien;

(b) sa mhux aktar tard mit-28 ta’ Jannar 2024, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissottomettu lill-Agenzija, b’format
elettroniku, informazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali veterinarji kollha li kienu gew ezentati fl-Istat Membru
taghhom mid-dispozizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fdak iz-zmien.
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2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom juzaw il-format imsemmi fl-Artikolu 3(1) u l-ispecifikazzjonijiet dettaljati tal-
informazzjoni li trid tinghata kif stabbilit fl-Annessi Il u III ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 5

Ordni ta’ precedenza

Fkaz ta’ diskrepanzi bejn is-settijiet tad-data diga ezistenti fis-sistemi tal-Istati Membri u fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar
il-prodotti, din tal-ahhar ghandha tipprevali fir-rigward tal-informazzjoni li tinsab fihom.

Dan ma ghandux jipprekludi lill-Istati Membri milli jissinkronizzaw il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti mal-aktar
informazzjoni aggornata dwar il-prodotti medicinali veterinarji li tirrizulta mill-process regolatorju kontinwu u li tinsab
fis-sistemi nazzjonali taghhom.

TAQSIMA 2

SPECIFIKAZZJONIJIET TEKNICI TAL-BAZI TAD-DATA TAL-UNJONI DWAR IL-PRODOTTI

Artikolu 6

Interfacca tal-utent

1. Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tinkludi interfacci grafici tal-utent li jipprovdu access lill-utenti
skont id-drittijiet tal-access taghhom stabbiliti fl-Artikoli 12 u 13.

2. L-Agenzija ghandha tizgura li l-izvilupp, it-thaddim u l-manutenzjoni tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti
jsiru b'mod li jikkkonforma mad-Direttiva (UE) 2016/2102 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

3. L-interfacca grafika tal-utent tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tappogga disinn tal-web risponsiv.

4. L-interfacca grafika tal-utent tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, li hi mahsuba ghall-pubbliku generali,
ghandha tkun disponibbli bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni.

5.  L-interfacca grafika tal-utent tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, li hi mahsuba ghas-superutenti u ghall-
utenti kontrollati, ghandha tkun disponibbli mill-inqas bl-Ingliz.

Artikolu 7
Komponenti

1-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tikkonsisti mill-inqas mill-komponenti li gejjin:

(a) komponent tal-gestjoni tal-access li, bl-uzu tal-processi tal-awtentikazzjoni u tal-awtorizzazzjoni, jimmanigga
l-kontroll tal-access ghad-data jew il-funzjonalitajiet, u jizgura li s-superutenti u l-utenti kontrollati jkollhom l-access
xieraq ghar-rizorsi pprovduti mill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti u l-permessi xierqa biex iwettqu azzjonijiet
fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti;

(b) komponent tas-sottomissjoni tad-data u tad-dokumenti, li jippermetti s-sottomissjoni fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar
il-prodotti, ta’ data u dokumenti relatati ma’ prodotti medicinali veterinarji godda, varjazzjonijiet u bidliet ohra ta’ wara
l-awtorizzazzjoni ghas-settijiet tad-data diga ezistenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghall-prodotti
medicinali veterinarji;

(c) komponent tar-repozitorju tad-data u tad-dokumenti li jimmanigga d-data u d-dokumenti kollha li jidhlu fil-bazi

tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti u li juza mill-inqas il-funzjonalitajiet li gejjin:

() 1d-Direttiva (UE) 2016/2102 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Ottubru 2016 dwar l-acéessibbilta tas-siti elettroni¢i u tal-
applikazzjonijiet mobbli tal-korpi tas-settur pubbliku (GU L 327, 2.12.2016, p. 1).
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(i) funzjonalita tar-registrazzjoni tad-data li timmanigga I-kapacita tar-registrazzjoni tad-data, inkluz il-verzjoni;

(i) funzjonalita ta’ validazzjoni tal-kwalita tad-data li timmanigga awtomatikament il-validazzjoni teknika u l-verifika
tal-kwalita tad-data qabel ir-registrazzjoni taghha fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti;

(ili) funzjonalita tal-istorja tad-data li timmanigga r-rekord tal-awditjar u t-traccabbilta tal-bidliet fid-data;

(iv) funzjonalita tal-gestjoni tad-dokumenti li timmanigga l-hzin, il-verzjoni tad-dokumenti mahzuna biex issir
distinzjoni bejn l-ahhar verzjonijiet approvati, il-verzjonijiet li gew approvati qabel izda li gew sostitwiti
b'verzjonijiet aktar godda, kif ukoll kull verzjoni rifjutata minhabba cahdiet ta’ varjazzjonijiet li ma jehtigux
valutazzjoni, u access ghad-dokumenti.

portal tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti li, bl-uzu tal-pubblikazzjoni tad-data, it-tiftix tad-data, l-wiri u
l-esportazzjoni, kif ukoll l-analitika tad-data, jipprezenta informazzjoni lill-utenti u jaghmel certi karatteristici
disponibbli ghalihom skont id-drittijiet tal-access taghhom;

komponent ghall-gestjoni ta’ varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni li tippermetti li l-awtorita kompetenti rilevanti
jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, jigu nnotifikati u japprovaw jew jirrifjutaw varjazzjonijiet li ma jehtigux
valutazzjoni qabel l-aggornament fil-bazi tad-data tal-Unjoni tal-prodotti, jaggornaw is-settijiet tad-data kif xieraq u
jahznu u jaggornaw id-dokumentazzjoni relatata;

modulu pubbliku generali li jigi ac¢essat mill-portal tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti u li jippermetti lill-
pubbliku generali jara u jwettaq tfittxijiet fuq id-data u d-dokumenti kollha disponibbli ghall-pubbliku dwar il-prodotti
medicinali veterinarji msemmija fl-Artikolu 56 tar-Regolament (UE) 2019/6.

Artikolu 8

Funzjonalitajiet tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti

Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandu jkollha mill-inqas il-funzjonalitajiet elenkati fl-Anness 1.

Artikolu 9

Mekkanizmu tal-iskambju ta’ data u dokumenti elettronici, ghal skambju ma’ sistemi ohrajn

L-agenzija ghandha tizgura li:

(@)

il-mekkanizmu tal-iskambju ta’ data u dokumenti elettronici jimxi, sal-punt li l-operabbilta ottimali tal-bazi tad-data tal-
Unjoni dwar il-prodotti ma jkollhiex impatt negattiv fuq sistemi ohra tal-Unjoni, ma’ standards internazzjonali
rikonoxxuti attwali ghall-identifikazzjoni tal-prodotti medicinali u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar il-prodotti
medicinali jew subsettijiet rilevanti taghhom;

l-istruttura tad-data tkun konsistenti bejn il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti u sistemi ohra tal-Unjoni li juzaw
l-istess data ta’ referenza;

il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tiffunzjona bhala r-repozitorju tad-data princ¢ipali tal-Unjoni fejn tigi
rregistrata l-informazzjoni dwar il-prodotti medicinali veterinarji;

il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tipprovdi funzjonalita li tippermetti li sistemi ohra jinteroperaw maghha;

il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tikkonsma data ta’ referenza minn bazijiet tad-data jew ghodod tal-IT
ezistenti ohra biex tigi evitata d-duplikazzjoni tal-input tad-data fil-livell tal-Unjoni u tkun Zgurata l-kwalita tad-data;

il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tkun tista’ tikkonsma data strutturata pprovduta waqt il-process regolatorju,
kif rilevanti;

il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tipprovdi d-data mehtiega lill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-farmako-
vigilanza;

il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti hi marbuta mal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-manifattura, l-importazzjoni
u d-distribuzzjoni bl-ingrossa;
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(i) il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha Interfacca ta’ Programmazzjoni tal-Applikazzjonijiet (‘API”)
orjentata lejn is-servizz ghall-iskambju ta’ data u dokumenti mas-sistemi uzati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzaazzjoni, mill-awtoritajiet kompetenti, mill-Agenzija u mill-Kummissjoni.

Artikolu 10
Format ghas-sottomissjoni elettronika fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti

L-agenzija ghandha tizgura li:

(a) il-format ghas-sottomissjoni elettronika jikkonsisti minn dokumenti u data b’format strutturat dwar prodotti medicinali
veterinarji, kif applikabbli;

(b) il-format tad-data:

(i) jimxi, sal-punt li l-operabbilta ottimali tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ma jkollhiex impatt negattiv fuq
sistemi ohra tal-Unjoni, ma’ standards internazzjonali rikonoxxuti attwali ghall-identifikazzjoni tal-prodotti
medic¢inali u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar il-prodotti medicinali jew subsettijiet rilevanti taghhom;

(ii) juza, kemm jista' jkun, data strutturata u termini kontrollati, inkluz termini tas-sustanza u data tal-organizzazzjoni,
biex jizgura l-kwalita tad-data;

(c) id-dokumenti huma pprovduti b’format miftuh u b’format legibbli mill-magni li jappogga arkivijar fit-tul.

TAQSIMA 3

ARRANGAMENTI PRATTICI GHALL-FUNZJONAMENT TAL-BAZI TAD-DATA TAL-UNJONI DWAR IL-PRODOTTI

Artikolu 11
Protezzjoni tal-informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali

Id-data dwar il-volum annwali tal-bejgh ta’ prodotti medicinali veterinarji ghandha tkun vizibbli fil-bazi tad-data tal-Unjoni
biss ghall-awtoritajiet kompetenti rilevanti, il-Kummissjoni u I-Agenzija, kif ukoll ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni li dik id-data tirreferi ghall-prodotti medicinali veterinarji taghhom.

Artikolu 12

Sigurta tal-iskambju tal-informazzjoni

1. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti u mal-Kummissjoni u fkonsultazzjoni mad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghandha tissottometti 1-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghal
proceduri tal-ittestjar tas-sigurta gabel ma ssir operattiva.

2. L-Agenzija ghandha tizgura li I-komponenti tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, li huma accessibbli fuq
IHnternet ikunu protetti bizzejjed mir-riskji tac-¢iberkriminalita tul il-hajja tal-bazi tad-data.

3. L-Agenzija ghandha taghmilha obbligatorja ghas-superutenti u ghall-utenti kontrollati li jghaddu minn proceduri ta’
awtentikazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni kull darba li juzaw il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti.

4.  L-Agenzija ghandha tizgura l-hzin u l-iskambju siguri tad-data kollha mahzuna fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar
il-prodotti bl-uzu ta’ protokolli tas-sigurta u bregoli tal-konnettivita minn standards miftuha nonproprjetarji stabbiliti
minn korpi jew organizzazzjonijiet internazzjonali tal-istandards.

5. L-Agenzija ghandha tillimita l-access ghat-tipi ta’ informazzjoni li s-superutenti u l-utenti kontrollati biss huma
permessi jaccessaw u ghall-funzjonijiet li huma biss jistghu jezercitaw. Il-politika tal-access prevista fl-Artikolu 13 ghandha
tikkonforma mal-klassifikazzjoni tas-sigurta tad-data esposta u ssegwi r-rekwiziti tas-sigurta tal-Agenzija, filwaqt li tizgura
s-segregazzjoni tar-responsabbiltajiet u tirrestringi l-access ghad-data.
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6.  L-Agenzija ghandha tizgura li I-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tipprovdi rekord tal-awditjar u traccabbilta
ta’

(a) l-azzjonijiet regolatorji mwettqa hemmhekk mis-superutenti jew mill-utenti kontrollati; u

(b) il-bidliet fis-settijiet tad-data li hemm fihom, li jaghmlu s-superutenti jew l-utenti kontrollati.

Artikolu 13
Politika tal-ac¢cess ghas-superutenti jew ghall-utenti kontrollati

1. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti u -Kummissjoni u fkonsultazzjoni mad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghandha tizviluppa u Zzomm politika tal-access.

2. I-politika tal-access ghandha tistabbilixxi I-livelli tal-access permessi ghas-superutenti b'mod li jizgura
|-funzjonament xieraq tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti filwaqt li jissalvagwardja wkoll l-informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali u d-data personali, u jizgura li jigu rispettati l-ispecifikazzjonijiet tal-bazi tad-data tal-Unjoni
dwar il-prodotti stabbiliti fdan ir-Regolament.

3. L-Agenzija ghandha tkun responsabbli ghall-gestjoni tad-drittijiet tal-access tas-superutenti ghall-bazi tad-data tal-
Unjoni dwar il-prodotti kif stabbilit fil-politika tal-access.

4. Is-superutenti ghandhom ikunu responsabbli ghall-gestjoni tad-drittijiet tal-access tal-utenti kontrollati fir-rigward

tas-settijiet tad-data ghall-prodotti medicinali veterinarji fir-responsabbilta taghhom. Dan ma ghandux jezonora lis-
superutenti mir-responsabbilta legali taghhom.

Artikolu 14
Access lill-pubbliku generali
1. Il-pubbliku generali ghandu jkun jista’ jara u jwettaq tfittxijiet avvanzati permezz ta’ kriterju wiehed jew aktar abbazi
tal-ogsma tad-data li hemm fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar l-prodotti, fuq l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku li

hemm fiha bil-possibbilta li jigu esportati r-rizultati tat-tiftix.

2. L-ebda registrazzjoni, awtorizzazzjoni jew awtentikazzjoni ma ghandha tkun mehtiega biex il-pubbliku generali
jaccessa l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku. Dak l-access ghandu jkun ukoll minghajr hlas.

TAQSIMA 4

SPECIFIKAZZJONIJIET DETTALJATI TAL-INFORMAZZJONI U D-DATA LI JRIDU JIGU INKLUZI, AGGORNATI U
KONDIVIZI FIL-BAZI TAD-DATA TAL-UNJONI DWAR IL-PRODOTTI

Artikolu 15
Specifikazzjonijiet dettaljati tal-informazzjoni li trid tigi inkluza, aggornata u kondiviza

1. Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandu jkun fiha l-informazzjoni rilevanti bbazata fuq id-data u
d-dokumenti sottomessi skont l-Artikoli 8, 58, 61, 62, 87 u 102 u I-Anness III tar-Regolament (UE) 2019/6.

2. Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tidentifika kull prodott medicinali veterinarju b'mod permanenti
u uniku. Dik l-identifikazzjoni ghandha tkun dettaljata ghal-livell tad-dags tal-pakkett.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jirreferu ghal din l-identifikazzjoni unika fi
kwalunkwe sottomissjoni sussegwenti relatata ma’ dak il-prodott medicinali veterinarju.

3. Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tidentifika l-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fdiversi
Stati Membri bl-istess procedura ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

4. Ghandhom jinzammu r-referenzi xierqa biex tinholoq rabta bejn id-data u d-dokumenti relatati mizmuma fil-bazi
tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti.
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5. L-Agenzija ghandha tizgura li r-referenzi ghall-prodotti medicinali veterinarji u d-dokumenti jibqghu stabbli tul
il-hajja tal-prodotti.

Artikolu 16

Informazzjoni msemmija fl-Artikolu 55(2) tar-Regolament (UE) 2019/6

L-Agenzija ghandha tizgura li 1-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jkun fiha l-oqsma tad-data specifikati fl-Anness II
bid-deskrizzjonijiet taghhom u bil-format tad-data fihom biex tigi rregistrata l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 55(2)
tar-Regolament (UE) 2019/6.

Artikolu 17

Data li trid tigi inkluza fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti flimkien mal-informazzjoni msemmija
fl-Artikolu 55(2) tar-Regolament (UE) 2019/6

L-Agenzija ghandha tizgura li, minbarra l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 55(2) tar-Regolament (UE)
2019/6 irregistrata permezz tal-ogsma tad-data previsti fl-Artikolu 16, il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jkun fiha
wkoll mill-inqas l-oqsma tad-data specifikati fl-Anness III bid-deskrizzjonijiet taghhom u I-format tad-data fiha.

Artikolu 18
Responsabbiltajiet ghall-inkluzjoni, l-aggornament u I-kondivizjoni tal-informazzjoni

1. Mit-28 ta’ Jannar 2022, l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, ghandhom, fi zmien 30 jum
minn ezitu pozittiv tal-procedura ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont il-Kapitolu III tar-Regolament
(UE) 2019/6, tar-registrazzjoni skont il-Kapitolu V tar-Regolament (UE) 2019/6, tal-permess ghall-uzu skont 1-Artikolu 5
(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 jew tal-approvazzjoni ghal kummer¢ paralleli skont -Artikolu 102 tar-Regolament (UE)
2019/6, joholqu entrati godda jew provizorji, kif rilevanti, fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, ghall-prodotti fir-
responsabbilta taghhom billi jipprovdulha d-data u d-dokumenti sottomessi lilhom bil-format elettroniku mill-applikanti.

L-awtorita kompetenti rilevanti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, ghandhom jaggornaw dawk l-entrati mar-rapport ta’
valutazzjoni, wara li tithassar kull informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali li hemm fih, hekk kif dan isir disponibbli.

2. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u l-Kummissjoni, ghandha tizgura li jigu definiti r-regoli tan-negozju
u li tinghata gwida li tiffacilita 1-konsistenza tad-data bejn is-sistemi nazzjonali u -bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti.

3. L-awtoritajiet kompetenti, il-Kummissjoni u -Agenzija ghandhom jizguraw li d-data mdahhla fil-bazi tad-data tal-
Unjoni dwar il-prodotti tkun konformi mal-format u mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament.

4. L-aggornamenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti msemmija fl-Artikolu 67(4) tar-Regolament (UE) 2019/6
ghandhom isiru fi Zmien 30 jum mit-tlestija tal-procedura prevista fl-Artikolu 67(1) tal-istess Regolament.

5. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jirregistraw kull bidla fid-disponibbilta ta’ kull
prodott medicinali veterinarju fkull Stat Membru rilevanti malli jsiru jafu biha.

6.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jirregistraw id-dati ta’ kull sospensjoni jew
revoka tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni kkoncernati malli dawn il-bidliet isiru.

Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jonqos milli jissodisfa dan l-obbligu fi Zmien 30 jum,
l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, ghandhom jirregistraw u jaggornaw din l-informazzjoni.

Fkaz ta’ nuqqas ta’ gbil, l-entrati tal-awtoritajiet kompetenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandhom jiehdu
precedenza.
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7. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni ghandhom ikunu responsabbli ghar-registrazzjoni tal-
informazzjoni mehtiega dwar il-prodotti medicinali veterinarji kummer¢jalizzati b'mod paralleli fir-responsabbilta
taghhom.

8.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu responsabbli biex jizguraw li d-data u
d-dokumenti li jirregistraw fis-settijiet tad-data ezistenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, ghall-prodotti
medicinali veterinarji taghhom ikunu korretti u aggornati.

9.  Meta d-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni moghtija skont il-Kapitolu III tar-Regolament (UE)
2019/6, ta’ registrazzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji omeopati¢i moghtija skont il-Kapitolu V tar-Regolament (UE)
2019/6, ta’ prodotti medicinali veterinarji msemmija fl-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 jew ta’ approvazzjoni
ghal prodotti medicinali veterinarji kummer¢jalizzati b’mod paralleli skont l-Artikolu 102 tar-Regolament (UE) 2019/6
jidentifikaw kwistjonijiet ta’ kwalita tad-data jew tad-dokumenti fl-entrati mahluga ghall-prodotti medicinali veterinarji
taghhom skont il-paragrafu (1), jew aggornati skont il-paragrafu (4), dawn ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-
awtoritajiet kompetenti rilevanti jew lill-Kummissjoni, kif applikabbli, li min-naha taghhom ghandhom jikkoregu d-data
minghajr dewmien malli l-verifika turi li t-talbiet huma gustifikati.

10.  L-Agenzija ghandha tizgura li r-responsabbiltajiet stabbiliti fdan l-Artikolu jistghu jitwettqu minn superutenti jew
utenti kontrollati jew minn sistemi esterni ghall-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti. L-access ta’ dawk is-sistemi ghall-
bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandu jigi trattat dagslikieku kienu superutenti jew utenti kontrollati.

Artikolu 19

Funzjonalitajiet tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, li jippermettu bidliet ta’ wara l-awtorizzazzjoni fid-
data dwar il-prodotti

1. L-Agenzija ghandha tizgura li I-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tkun:

(a) tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti, lill-Kummissjoni u lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni biex jaghmlu bidliet fis-settijiet tad-data mill-anqas fil-kazijiet li gejjin, u ghandu jkun possibbli wkoll li dawn
isiru b'mod paralleli:

(i) varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni;
(ii) varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni;

(iii) il-bidliet l-ohra kollha previsti fir-Regolament (UE) 2019/6, b'mod partikolari l-volum annwali tal-bejgh,
l-informazzjoni dwar id-disponibbilta, it-tqeghid fis-suq, l-istatus tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti u lill-Kummissjoni jaghmlu kull bidla ohra biex jaggornaw jew izommu
|-kwalita tas-settijiet tad-data i hemm fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti;

(c) tippermetti li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jigbru bidliet fis-settijiet tad-data dwar
il-prodotti medic¢inali veterinarji, bhal perezempju li jintroducu l-istess bidla ghal diversi prodotti medicinali veterinarji
jew li jintroducu diversi bidliet f'sett tad-data wiched dwar prodott;

(d) izZomm registru tal-varjazzjonijiet irregistrati li ma jehtigux valutazzjoni u l-eziti rispettivi taghhom marbuta mal-
prodotti medicinali veterinarji rilevanti, kif ukoll registru tas-superutenti jew tal-utenti kontrollati li rregistraw dawk
il-varjazzjonijiet, li approvawhom jew irrifjutawhom u meta twettqu dawk l-azzjonijiet;

(e) tippermetti lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex jirregistraw, fil-komponent tas-
sottomissjoni tad-data u tad-dokumenti, l-informazzjoni procedurali mehtiega ghal varjazzjonijiet li ma jehtigux
valutazzjoni kif deskritt mill-oqsma rilevanti inkluzi fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll li jdahhlu abbozz ta’
bidliet fid-data li hemm fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jew itellghu verzjonijiet aggornati tad-dokumenti
mahzuna fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti meta jkunu qed jigu rregistrati l-varjazzjonijiet fil-bazi tad-data
tal-Unjoni dwar il-prodotti;

(f) tippermetti li jigu kkonfermati l-bidliet abbozz fid-data, jew li jintwerew il-verzjonijiet tal-aktar dokumenti ricenti, u li
l-verzjonijiet tad-dokumenti approvati qabel jigu mmarkati u mahzuna bhala skaduti mal-approvazzjoni ta’
varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni li jirrizultaw fbidliet fis-settijiet tad-data diga ezistenti fil-bazi tad-data tal-
Unjoni;

(g) tippermetti r-registrazzjoni ta’ rifjuti ghal varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni, li inkella kienu jirrizultaw fbidliet
fis-settijiet tad-data diga ezistenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni, billi tirregistra 1-bidliet abbozz fid-data jew fil-verzjonijiet
aggornati tad-dokument mtella’ bhala rifjutati;
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(h) tippermetti l-aggornament tad-data jew tad-dokumenti rilevanti mahzuna fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti,
fil-kaz ta’ approvazzjoni ta’ varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni li jirrizultaw fbidliet fis-settijiet tad-data diga
ezistenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni u zzomm registru tas-superutenti jew tal-utenti kontrollati li rregistraw dawk
il-varjazzjonijiet u meta twettqu dawk l-azzjonijiet;

(i) tibghat in-notifiki awtomatic¢i mehtiega skont il-Funzjonalitajiet 4.1 u 4.2 previsti fl-Anness L.
2. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti u mal-Kummissjoni u fkonsultazzjoni mad-detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghandha tistabbilixxi l-prin¢ipji u l-approc¢ ghall-gestjoni tal-process
regolatorju fkaz ta’ varjazzjonijiet paralleli.

TAQSIMA 5

ARRANGAMENTI TA’ KONTINGENZA LI JRIDU JIGU APPLIKATI FKAZ TA’ NUQQAS TA’ DISPONIBBILTA TA’ XI WAHDA
MILL-FUNZJONALITAJIET TAL-BAZI TAD-DATA TAL-UNJONI DWAR IL-PRODOTTI

Artikolu 20

Arrangamenti ta’ kontingenza f’kaz ta’ falliment jew nuqqas ta’ disponibbilta tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar
il-prodotti

1. L-Agenzija ghandha tizgura li fkazijiet fil-kontroll taghha, il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ma tkunx
indisponibbli ghal perjodi itwal minn 3 ijiem tax-xoghol.

2. Fkaz ta’ nuqqas ta’ disponibbilta tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, I-Agenzija ghandha tizgura li l-utenti
kollha jintwerew messagg car dwar dan.

3. L-Agenzija ghandha tizgura li d-data u d-dokumenti mahzuna fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jkunu
jistghu jigu rkuprati.

4. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti u mal-Kummissjoni u fkonsultazzjoni mad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghandha tizviluppa arrangamenti ta’ kontingenza dettaljati li jridu jigu
applikati fkazijiet ta’ falliment fit-tul jew nuqgas ta’ disponibbilta tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti jew xi
wiched mill-komponenti jew funzjonalitajiet taghha ghal ragunijiet barra mill-kontroll tal-Agenzija.

5. L-arrangamenti dettaljati ta’ kontingenza ghandhom jiddeskrivu l-proceduri li jridu jigu segwiti biex tkun Zgurata
l-kontinwita tal-processi regolatorji appoggati mill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti bl-uzu ta’ mezzi elettronici
alternattivi xierqa.

Artikolu 21

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Jannar 2021.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

Funzjonalitajiet tal-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti

ID tal-
funzjonalita

Funzjonalita

Deskrizzjoni tal-funzjonalita

1.

Data dwar Prodott Gdid

1.1

Ohloq entrata gdida dwar
prodott medicinali veterinarju

L-awtorita kompetenti rilevanti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli,
ghandhom ikunu jistghu joholqu entrati godda ghal prodotti medicinali
veterinarji wara ezitu pozittiv tal-procedura ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni skont il-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2019/6,
tar-registrazzjoni skont il-Kapitolu V tar-Regolament (UE) 2019/6, tal-per-
mess ghall-uzu skont I-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 jew tal-
approvazzjoni ghal kummer¢ paralleli skont 1-Artikolu 102 tar-Regola-
ment (UE) 2019/6.

Dawn l-entrati ghandu jkun fihom l-ogsma stabbiliti fdan ir-Regolament.
Ghandu jkun possibbli li l-informazzjoni tittella’ minn sett tad-data bil-for-
mat imsemmi fl-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament permezz tal-interfacca
tal-utent prevista fl-Artikolu 6 jew permezz tal-API msemmi fl-Artikolu 9
(i) ta’ dan ir-Regolament.

1.2

Ohloq entrata provizorja dwar
prodott medicinali veterinarju

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jkun jista’ johlog, ghall-Istati Membri
kollha kkoncernati, entrati provizorji b’kontroll tal-verzjoni, ghall-
prodotti medicinali veterinarji fil-kaz ta’ ezitu pozittiv tal-proceduri ghal
awtorizzazzjoni  decentralizzata  ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghal
rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew ghal rikonoxximent sussegwenti fil-proceduri
ta’ rikonoxximent reciproku u ta’ awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-
kummer¢jalizzazzjoni stabbiliti fit-Tagsimiet 3, 4 u 5 tal-Kapitolu III tar-
Regolament (UE) 2019/6, rispettivament, sakemm tinhareg
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fcerti Stati Membri. Dan
ghandu jappogga proceduri ta’ varjazzjoni qabel il-hrug ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni f ¢erti Stati Membri u jizgura
|-kwalita tad-data. Dawn l-entrati ghandu jkun fihom l-ogsma stabbiliti
fdan ir-Regolament. Ghandu jkun possibbli li l-informazzjoni tittella’
minn sett tad-data bil-format imsemmi fl-Artikolu 10 ta’ dan
ir-Regolament permezz tal-interfacca tal-utent prevista fl-Artikolu 6 jew
permezz tal-API msemmi fl-Artikolu 9(i) ta’ dan ir-Regolament.

1.3

Issottometti d-data u
d-dokumenti tal-prodott
medicinali veterinarju ghad-
dhul inizjali tad-data

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, ghandhom
ikunu jistghu jissottomettu, b’format elettroniku, id-data u d-dokumenti
ghad-dhul inizjali fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti skont
ir-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament. Dan ghandu jkun possibbli fil-
forma ta’ applowdjar massiv permezz ta' interfacca tal-utent jew
trasferiment ta’ fajl.

1.4

Issottometti informazzjoni
dwar prodotti medicinali
veterinarji kummercjalizzati
b'mod paralleli

Fil-kaz ta’ kummer¢ paralleli kif indirizzat fl-Artikolu 102 tar-Regolament
(UE) 2019/6, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni
ghandha tkun tista’ tissottometti, b'format elettroniku, informazzjoni
dwar prodotti medicinali veterinarji kummercjalizzati b'mod paralleli fil-
bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti skont ir-rekwiziti stabbiliti fdan
ir-Regolament.

1.5

Uza termini kontrollati,
termini tas-sustanza u data tal-
organizzazzjoni

lI-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tuza termini
kontrollati, inkluz termini tas-sustanza u data tal-organizzazzjoni.

11.1.2021



11.1.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L7/13
f ID. tal-' N Funzjonalita Deskrizzjoni tal-funzjonalita
unzjonalita

1.6 Uza data konsistenti dwar II-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tipprovdi l-mezz li
il-prodott fil-kaz ta’ ezitu jizgura l-konsistenza tad-data li huma komuni ghal entrati ta’ prodotti
pozittiv tal-procedura ghal multipli fil-kaz ta’ ezitu pozittiv tal-procedura ghal awtorizzazzjoni
awtorizzazzjoni decentralizzata  ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghal  rikonoxximent
decentralizzata ghall- reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni
kummercjalizzazzjoni, ghal jew ghal rikonoxximent sussegwenti fil-proceduri ta’ rikonoxximent
rikonoxximent reciproku ta’ reciproku  u  ta’  awtorizzazzjoni  decentralizzata  ghall-
awtorizzazzjonijiet nazzjonali | kummercjalizzazzjoni stabbiliti fit-Tagsimiet 3, 4 u 5 tal-Kapitolu III tar-
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni Regolament (UE) 2019/6, rispettivament. Din ghandha tappogga
jew ghal rikonoxximent s-sottomissjoni ta’ varjazzjonijiet. Din ghandha teskludi d-data u
sussegwenti fil-proceduri ta’ d-dokumenti pprovduti ghall-input inizjali.
rikonoxximent reciproku u ta’
awtorizzazzjoni
decentralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni

1.7 Validazzjoni tad-data [l-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tivvalida data gdida

dwar prodotti medicinali veterinarji skont sett ta’ valuri u regoli magbula
mill-awtoritajiet kompetenti, il-Kummissjoni u l-Agenzija.

1.8 Ipprovdi settijiet tad-data ghal | Ghandu jkun possibbli ghall-awtoritajiet kompetenti li jiksbu s-settijiet
aggornamenti ghall-bazijiet tad-data aggornati mill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti b'format
tad-data tal-awtoritajiet li jippermettilhom japplikaw l-aggornament ghall-bazijiet tad-data
kompetenti taghhom stess.

1.9 Assenja identifikatur uniku tal- | Il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tassenja identifikaturi
prodott unici ghall-prodotti medi¢inali veterinarji biex ikun jista’ jsir skambju

awtomatizzat tad-data bejn il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti u
bazijiet tad-data ohra tal-Unjoni jew tal-awtoritajiet kompetenti.

1.10 Ipprovdi data lill-bazi tad-data | 1l-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tippermetti li I-bazi
tal-Unjoni dwar tad-data tal-Unjoni dwar il-farmakovigilanza tikseb id-data rilevanti dwar
il-farmakovigilanza il-prodotti medicinali veterinarji (inkluz il-volumi tal-bejgh).

2. Bidliet ta’ wara l-awtorizzazzjoni fid-data dwar il-prodotti medicinali veterinarji

2.1 Irregistra varjazzjoni li ma Meta varjazzjoni tigi inkluza fil-lista stabbilita skont ir-Regolament ta’
tehtiegx valutazzjoni Implimentazzjoni (UE) 2021/17, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun jista’ jirregistraha fil-bazi tad-data tal-
Unjoni dwar il-prodotti.

2.2 Ipprovdi data dwar il-prodott | Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom
ghall-holgien ta’ proceduri ta’ | ikunu jistghu jaghzlu mill-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati
varjazzjoni taghhom u jesportaw id-data principali rilevanti li trid tinbidel, jekk

applikabbli.

2.3 Approva jew irrifjuta L-approvazzjonijiet jew ir-rifjuti ta’ varjazzjonijiet li ma jehtigux
varjazzjonijiet li ma jehtigux | valutazzjoni ghandhom ikunu possibbli tal-ingas permezz tal-interfacca
valutazzjoni tal-utent prevista fl-Artikolu 6.

2.4 Irrapporta dwar il-bidliet fis- | L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu jistghu jiksbu rapport dwar
sett tad-data l-istorja tal-bidliet fis-settijiet tad-data diga ezistenti fil-bazi tad-data tal-

Unjoni. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandhom ikunu jistghu jiksbu rapport dwar l-istorja tal-bidliet fis-settijiet
tad-data diga ezistenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni, ghall-prodotti
medicinali veterinarji taghhom.

2.5 Aggorna l-bazi tad-data tal- L-awtoritajiet kompetenti rilevanti ghandhom ikunu jistghu jaggornaw

Unjoni wara varjazzjonijiet li
jehtiegu valutazzjoni jew
trasferimenti ta’
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni

il-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti wara varjazzjonijiet li jehtiegu
valutazzjoni meta dan jaffettwa s-settijiet tad-data diga ezistenti fdik
il-bazi tad-data ghal prodotti medicinali veterinarji fir-responsabbilta
taghhom. Dan ghandu jinkludi t-trasferiment ta’ awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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2.6 Igbor volumi tal-bejgh Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija

skont il-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2019/6, ta’ registrazzjoni ghal
prodotti medicinali veterinarji omeopati¢i moghtija skont il-Kapitolu V
tar-Regolament (UE) 2019/6, ta’ prodotti medicinali veterinarji msemmija
fl-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 ghandhom ikunu jistghu
jirregistraw fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, il-volum annwali
tal-bejgh Dbil-livell xieraq ghal kull wiched mill-prodotti medicinali
veterinarji taghhom.

2.7 Ipprovdi volumi tal-bejgh II-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tippermetti li tinkiseb
ghall-analizi informazzjoni dwar id-data dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medic¢inali

veterinarji ghall-analizi.

2.8 Irregistra informazzjoni dwar | Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom
id-disponibbilta ikunu jistghu jirregistraw u jaggornaw l-informazzjoni dwar

id-disponibbilta ta’ kull wiehed mill-prodotti medicinali veterinarji
awtorizzati taghhom bil-livell xieraq fkull Stat Membru rilevanti.
L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ukoll ikunu jistghu jirregistraw u
jaggornaw din l-informazzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji fir-
responsabbilta taghhom fl-Istati Membri rispettivi taghhom.

2.9 Irregistra l-istatus tal- L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu jistghu jirregistraw u
awtorizzazzjoni ghall- jaggornaw l-istatus tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni prodotti medicinali veterinarji fir-responsabbilta taghhom. Id-detenturi

tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu jistghu
jaggornaw l-istatus tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-
prodotti medicinali veterinarji taghhom fkaz ta’ sospensjoni jew revoka
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernati.

2.10 Ipprocessa bidliet ta’ wara I-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tappogga
l-awtorizzazzjoni b'mod l-ipprocessar ta’ bidliet ta’ wara l-awtorizzazzjoni b'mod paralleli.
paralleli

2.11 Ohloq konnessjonijiet bejn I-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti ghandha tippermetti
varjazzjonijiet l-konnessjoni ta’ varjazzjoni unika ma’ ghadd bla limitu ta’
fawtorizzazzjonijiet ghall- awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni differenti.
kummerc¢jalizzazzjoni
multipli

2.12 Dahbhal bidliet fid-data abbozz | Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom

ikunu jistghu jdahhlu bidliet abbozz fis-settijiet tad-data diga ezistenti fil-
bazi tad-data tal-Unjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji taghhom
meta jirregistraw varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni.

3. Gestjoni tal-Aécess

3.1 Access pubbliku II-pubbliku generali ghandu jkun jista’ jfittex u jara d-data disponibbli

ghall-pubbliku.

3.2 Access lid-detentur tal- Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandhom
awtorizzazzjoni ghall- ikunu jistghu jaccessaw (jaqraw) l-informazzjoni kollha dwar il-prodotti
kummerc¢jalizzazzjoni medicinali veterinarji taghhom wara awtentikazzjoni u awtorizzazzjoni

siguri. Ghandhom ukoll ikunu jistghu jaccessaw (jiktbu) informazzjoni
maghzula dwar il-prodott medic¢inali veterinarju taghhom biex jissodisfaw
kwalunkwe obbligu ta’ wara I-kummercjalizzazzjoni previst fir-
Regolament (UE) 2019/6 wara awtentikazzjoni u awtorizzazzjoni siguri.
3.3 Access ghall-gari lill- Is-superutenti jew l-utenti kontrollati mill-awtoritajiet kompetenti

awtoritajiet kompetenti

ghandhom ikunu jistghu jaccessaw (jagraw) l-informazzjoni kollha li
hemm fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti wara awtentikazzjoni
u awtorizzazzjoni siguri.
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unzjonalita

3.4 Access ghall-kitba lill- Is-superutenti jew l-utenti kontrollati mill-awtoritajiet kompetenti
awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu jistghu jaccessaw (jiktbu) id-data ghall-prodotti
medicinali veterinarji fir-responsabbilta taghhom wara awtentikazzjoni u
awtorizzazzjoni siguri.

3.5 Gestjoni tad-drittijiet tal-access | Is-superutenti ghandhom ikunu jistghu jimmaniggaw l-access tal-utenti
tal-utenti kontrollati kontrollati biex jimmaniggaw fisimhom id-data dwar il-prodotti medici-
nali veterinarji.

4, Ipprovdi data lis-superutenti u lill-utenti kontrollati

4.1 Notifika tal-bidliet lill- L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jigu notifikati awtomatikament

awtoritajiet kompetenti dwar:

— kwalunkwe bidla li ssir mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni fis-settijiet tad-data ezistenti fil-bazi tad-data
tal-Unjoni dwar il-prodotti, ghall-prodotti medic¢inali veterinarji fir-
responsabbilta taghhom;

— varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni, li jkunu gew irregistrati fil-
bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti fir-rigward tal-prodotti
medicinali veterinarji fir-responsabbilta taghhom;

— l-eziti tal-varjazzjonijiet i ma jehtigux valutazzjoni rregistrata mill-
Istati Membri ta’ referenza fir-rigward tal-prodotti medicinali
veterinarji fir-responsabbilta taghhom;

— kull aggornament li jaghmlu awtoritajiet kompetenti ohra jew
l-Agenzija bhala parti mill-mizuri biex jinghalqu l-proceduri ghall-
varjazzjonijiet li jehtiegu valutazzjoni tas-settijiet tad-data ezistenti
fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti, ghall-prodotti medicinali
veterinarji fir-responsabbilta taghhom; u

— il-bidliet kollha li jikkoncernaw prodotti awtorizzati ¢entralment.

4.2 Notifika ta’ bidliet lid-detenturi | Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom
tal-awtorizzazzjoni ghall- jigu notifikati awtomatikament dwar kull bidla li jaghmlu I-awtoritajiet
kummerc¢jalizzazzjoni kompetenti rilevanti, I-Agenzija jew il-Kummissjoni, kif applikabbli, fis-
settijiet tad-data ezistenti fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti,
ghall-prodotti medicinali veterinarji taghhom. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ukoll jigu
notifikati awtomatikament dwar ir-rizultati tal-varjazzjonijiet li ma
jehtigux valutazzjoni rregistrata mill-awtorita kompetenti rilevanti jew
mill-Kummissjoni, kif applikabbli, fir-rigward tal-prodotti medicinali
veterinarji taghhom.

4.3 Fittex data ristretta Is-superutenti u l-utenti kontrollati ghandhom ikunu jistghu jfittxu d-data
ristretta fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti skont id-drittijiet tal-
access taghhom u jesportaw ir-rizultati tat-tiftix.
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ANNESS II
Entrati tad-data li jirregistraw l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 55(2) tar-Regolament (UE)
2019/6
ID tal-Entrata N
tad-Data Entrata tad-Data Deskrizzjoni Format
1. Ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha
1.1 Dominju tal-Prodott Dikjarazzjoni li l-entrata hi prodott medic¢inali | Termini kontrollati
veterinarju biex issir distinzjoni bejn prodotti
medicinali veterinarji u prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem.
1.2 Tip ta’ Prodott Distinzjoni bejn prodotti medicinali veterinarji | Termini kontrollati
awtorizzati,  prodotti  medi¢inali  veterinarji
omeopatici registrati, prodotti medicinali veterinarji
permessi li jintuzaw fi Stat Membru skont
l-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE) 2019/6 jew
ezentati mid-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 5 sa 8 tad-
Direttiva 2001/82/KE skont I-Artikolu 4(2) tal-istess
Direttiva, kif applikabbli, u prodotti medicinali
veterinarji kummer¢jalizzati b'mod paralleli.
1.3 Isem il-Prodott L-isem tal-prodott medicinali veterinarju kif | Test liberu
approvat fl-Unjoni jew fi Stat Membru.
1.4 Sustanza/i Attiva/i Isem is-sustanzali attiva/i. Termini tas-sustanza
kontrollati
1.5 Qawwa/ Il-kontenut ta’ sustanzi attivi fi prodott medic¢inali | Data strutturata
Kompozizzjoni veterinarju, espress fi kwantita ghal kull unita ta’
dozagg, kull unita ta’ volum jew kull unita ta’ piz
skont il-forma farmacewtika.
L-attivita bijologika, il-potenza jew it-titru fil-kaz ta’ | Datastrutturatajew, meta
prodotti medicinali veterinarji immunologici. mhux possibbli ghal
ragunijiet ~ gustifikabbli,
test liberu.
1.6 Siti tal-manifattura Lista tas-siti tal-manifattura tal-prodott medicinali | Data tal-organizzazzjoni
veterinarju. kontrollata
1.7 Dokumenti Id-dokumenti li jridu jinhemzu mar-rekord tal- | Termini kontrollati ghat-
prodott medicinali veterinarju, inkluz I-ghazla tat- | tipi  ta’  dokumenti
tip (sommarju tal-karatteristici tal-prodott, fuljett | flimkien mad-dokumenti
ta’ taghrif, tikkettar u rapport ta’ valutazzjoni). mtellgha bil-format
stabbilit fdan
ir-Regolament
2. Ghall-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati biss
2.1 Dati tat-Tqeghid fis-Suq | Id-dati tat-tqeghid tal-prodott medicinali veterinarju | Data
fis-suq ta’ kull Stat Membru.
2.2 Volum Annwali tal- | Il-volum annwali tal-bejgh tal-prodotti medicinali | Data strutturata

Bejgh

veterinarji.
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ID tal-Entrata N
tad-Data Entrata tad-Data Deskrizzjoni Format
2.3 Data tal-Istatus tad- | Id-data tal-istatus tal-kummercjalizzazzjoni. Data
Disponibbilta
2.4 Status tad- | L-istatus  tal-kummercjalizzazzjoni:  prodott | Termini kontrollati
Disponibbilta disponibbli fis-suq ghal kull Stat Membru.
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ANNESS III

Entrati tad-data li jridu jigu inkluzi fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti flimkien mal-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 55(2) tar-Regolament (UE) 2019/6

ID tal-Entrata

tad-Data Entrata tad-Data Deskrizzjoni Format
3. Ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha
3.1 Identifikatur L-identifikatur ~ uniku  tal-prodott  medicinali | Data strutturata
Permanenti veterinarju  fil-bazi tad-data tal-Unjoni dwar
il-prodotti.

3.2 Identifikatur tal-Prodott | L-identifikatur uniku ghall-istess prodotti medic¢inali | Data strutturata
veterinarji fl-Istati Membri kollha biex ikun jista’ jsir
raggruppament ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
awtorizzati skont il-proceduri decentralizzati, ta’
rikonoxximent reciproku, jew ta’ rikonoxximent
sussegwenti jew li jkunu gew armonizzati
s-sommarji tal-karatteristici tal-prodott taghhom.

3.3 Sid il-Prodott Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall- | Data tal-organizzazzjoni

kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali | kontrollata
veterinarju,  tar-registrazzjoni  ghal  prodott
medicinali veterinarju omeopatiku, ta’ prodott
medicinali veterinarju msemmi fl-Artikolu 5(6) tar-
Regolament (UE) 2019/6 jew ezentat mid-
dispozizzjonijiet fl-Artikoli 5 sa 8 tad-Direttiva
2001/82/KE skontI-Artikolu 4(2) tal-istess Direttiva,
kif applikabbli.

3.4 Status tal-Awtorizzaz- | L-istatus tal-awtorizzazzjoni ghall- | Termini kontrollati

zjoni kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali.

3.5 Data tal-Bidla fl-Istatus | Id-data meta nbidel l-istatus tal-awtorizzazzjoni | Data

tal-Awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

3.6 Rotta tal- | Ir-rotot tal-amministrazzjoni. Termini kontrollati

Amministrazzjoni

3.7 Forma Farmacewtika [I-forma tad-doza farmacewtika. Termini kontrollati

3.8 Specijiet fil-mira L-ispecijiet fil-mira. Termini kontrollati

3.9 Kodici ATCvet [I-Kodi¢ci ~ Anatomiku  Terapewtiku  Kimiku | Termini kontrollati
Veterinarju.

3.10 Perjodu tal-Irtirar Il-perjodu tal-irtirar ghal kull speci, ghal kull rotta ta’ | Datastrutturatajew, meta
amministrazzjoni u ghal kull prodott tal-ikel. Ghall- | mhux possibbli ~ ghal
prodotti medicinali veterinarji biss li huma mahsuba | ragunijiet ~gustifikabbli,
biex jintuzaw fannimali li jipproducu l-ikel. test liberu.

3.11 Numru tal-PSMF () In-numru ta’ referenza tal-master file tas-sistema tal- | Test liberu

farmakovigilanza. Ghandu jinhazen fil-bazi tad-data
tal-Unjoni dwar il-prodotti u jigi kkomunikat lill-
bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-farmakovigilanza
permezz tal-interkonnessjoni,  kif  previst
fl-Artikolu 74(2) tar-Regolament (UE) 2019/6.




11.1.2021

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L7/19

ID tal-Entrata

Entrata tad-Data

Deskrizzjoni

Format

tad-Data
3.12 Lokazzjoni tal-PSMF Fejn jinsab il-master file tas-sistema tal- | Data tal-organizzazzjoni
farmakovigilanza. Ghandu jinhazen fil-bazi tad-data | kontrollata
tal-Unjoni dwar il-prodotti u jigi kkomunikat lill-
bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-farmakovigilanza
permezz  tal-interkonnessjoni,  kif  previst
fl-Artikolu 74(2) tar-Regolament (UE) 2019/6.
3.13 Isem il-QPPV (3 Isem il-kuntatt tal-persuna kwalifikata responsabbli | Test liberu
mill-farmakovigilanza. Ghandu jinhazen fil-bazi
tad-data  tal-Unjoni dwar il-prodotti u jigi
kkomunikat lill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar
il-farmakovigilanza permezz tal-interkonnessjoni,
kif previst fl-Artikolu 74(2) tar-Regolament (UE)
2019/6.
3.14 Lokazzjoni tal-QPPV Fejn tinsab il-persuna kwalifikata responsabbli ghall- | Data tal-organizzazzjoni
farmakovigilanza. Ghandu jinhazen fil-bazi tad-data | kontrollata
tal-Unjoni dwar il-prodotti u jigi kkomunikat lill-
bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-farmakovigilanza
permezz  tal-interkonnessjoni,  kif  previst
fl-Artikolu 74(2) tar-Regolament (UE) 2019/6.
3.15 Deskrizzjoni tal-Pak- Id-dagsijiet tal-pakketti. Test liberu ghal
kett deskrizzjoni u  data
strutturata ghad-daqsijiet
tal-pakketti
3.16 Status Legali ghall- Il-klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji: | Termini kontrollati
Provvista soggetti ghal preskrizzjoni jew le.
4. Informazzjoni procedurali ghal awtorizzazzjoni inizjali
4.1 Tip ta’ Procedura tal- | It-tip ta’ procedura ghall-awtorizzazzjoni ghall- | Termini kontrollati
Awtorizzazzjoni kummerc¢jalizzazzjoni.
4.2 Numru tal-Procedura | In-numru tal-procedura inizjali ghall-awtorizzaz- Data strutturata jew, meta
tal-Awtorizzazzjoni zjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. mhux possibbli ghal
ragunijiet ~ gustifikabbli,
test liberu.
4.3 Data tal- | Id-data meta nghatat l-ewwel awtorizzazzjoni ghall- | Data
Awtorizzazzjoni ghall- | kummer¢jalizzazzjoni.
Kummerd¢jalizzazzjoni
4.4 Pajjiz tal-Awtorizzaz- Il-pajjiz fejn inghatat l-awtorizzazzjoni ghall- | Termini kontrollati
zjoni kummer¢jalizzazzjoni, inkluz, kif applikabbli,
1-Unjoni Ewropea.
4.5 Stat Membru ta’ refe- Isem l-Istat Membru ta’ referenza. Fil-kaz biss ta’ | Termini kontrollati

renza

awtorizzazzjoni decentralizzata ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, rikonoxximent reciproku ta’
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew rikonoxximent
sussegwenti  fil-proceduri ta’  rikonoxximent
re¢iproku u ta’ awtorizzazzjoni decentralizzata
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
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ID tal-Entrata
tad-Data

Entrata tad-Data

Deskrizzjoni

Format

4.6

Stati Membri Kkoncer-
nati

L-ismijiet tal-Istati Membri kkoncernati. Fil-kaz biss
ta’  awtorizzazzjoni  decentralizzata  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, rikonoxximent reciproku ta’
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew rikonoxximent
sussegwenti  fil-proceduri ta’  rikonoxximent
reciproku u ta’ awtorizzazzjoni decentralizzata
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Termini kontrollati

4.7

Bazi Guridika

II-bazi  guridika ghall-awtorizzazzjoni  ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, inkluz perezempju prodotti
medicinali veterinarji generici, ibridi jew kombinati,
applikazzjonijiet ibbazati fuq kunsens infurmat jew
fuq data bibljografika, kif ukoll awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal suq limitat u
feirkostanzi eccezzjonali.

Termini kontrollati

4.8

Numru tal-Awtorizzaz-
zjoni

— In-numru tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali
veterinarji awtorizzati.

— In-numru tar-registrazzjoni ghal prodotti
medicinali veterinarji omeopatici registrati.

— In-numru  tad-dikjarazzjoni  ghall-prodotti
medicinali veterinarji permessi biex jintuzaw fi
Stat Membru skont Il-Artikolu 5(6) tar-
Regolament (UE) 2019/6 jew eZentati mid-
dispozizzjonijiet fl-Artikoli 5 sa 8 tad-Direttiva
2001/82/KE skont I-Artikolu 4(2) tal-istess
Direttiva, kif applikabbli.

— In-numru  tal-approvazzjoni  ghall-prodotti
medicinali veterinarji kummer¢jalizzati b’'mod
paralleli.

Test liberu

4.9

Identifikatur tal-Prodott
ta’ Referenza

L-identifikatur tal-prodott ta’ referenza awtorizzat,
jekk l-entrata tal-Bazi Legali tirreferi ghal prodotti
medicinali veterinarji generici, ibridi jew kombinati,
kif ukoll ghal applikazzjonijiet ibbazati fuq kunsens
infurmat. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji
kummer¢jalizzati b'mod paralleli, identifikatur tal-
prodott medicinali veterinarju li jikkondividi origini
komuni fl-Istat Membru tad-destinazzjoni.

Identifikatur

4.10

Identifikatur tal-Prodott
Sors

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali  veterinarji
kummer¢jalizzati b'mod paralleli, identifikatur tal-
prodott medicinali veterinarju li jikkondividi origini
komuni fl-Istat Membru tas-sors.

Identifikatur

Informazzjoni procedurali ghal bidliet wara l-awtorizzazzjoni (multipli, ghal mill-inqas kull
varjazzjoni li ma tehtiegx valutazzjoni)

5.1

Identifikatur tas-

Sottomissjoni

L-identifikatur mis-sistema  tas-

sottomissjoni.

iggenerat

Data strutturata

5.2

Numru tal-Procedura
tal-Awtorizzazzjoni

In-numru tal-procedura ghal awtorizzazzjoni
nazzjonali, decentralizzata, centralizzata ghall-
kummer¢jalizzazzjoni,  ghal  rikonoxximent
re¢iproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew ghal rikonoxximent
sussegwenti  fil-proceduri ta’  rikonoxximent
reciproku u ta’ awtorizzazzjoni decentralizzata
ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Data strutturata, jew test
liberu meta dan ma jkunx

possibbli
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ID tal-Entrata

tad-Data Entrata tad-Data Deskrizzjoni Format
53 Awtorita Responsabbli | L-Istat Membru u l-awtorita kompetenti Termini kontrollati
5.4 Kodici tal- | Il-kodici tal-klassifikazzjoni tal-varjazzjoni. Termini kontrollati
Klassifikazzjoni  tal-
Varjazzjoni
5.5 Kumment dwar | Kumment minn Sid il-Prodott bhala parti mis- | Test liberu
is-Sottomissjoni sottomissjoni.
5.6 Data tal- | Id-data meta giet implimentata l-varjazzjoni li ma | Data
Implimentazzjoni tehtiegx valutazzjoni.
5.7 Data tas-Sottomissjoni | Data tas-sottomissjoni ggenerata mis-sistema tas- | Data
sottomissjoni.
5.8 Decizjoni Approvazzjoni jew rifjut. Termini kontrollati
5.9 Data tad-Decizjoni Id-data meta saret id-dikjarazzjoni. Data
5.10 Awtur tad-Decizjoni L-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni li tiehu | Termini kontrollati
d-decizjoni.
6. Ghall-prodotti medicinali veterinarji kummergjalizzati b’'mod paralleli biss
6.1 Distributur bl-Ingrossa | Id-distributur bl-ingrossa li qed jipprovdi I-prodott | Data tal-organizzazzjoni
tas-Sors medic¢inali veterinarju kummer¢jalizzat b’'mod | kontrollata
paralleli fl-Istat Membru tas-sors.
6.2 Distributur bl-Ingrossa | Id-distributur bl-ingrossa li qed jikkummer¢jalizza | Data tal-organizzazzjoni

tad-Destinazzjoni

b'mod paralleli l-prodott medicinali veterinarju
fl-Istat Membru tad-destinazzjoni.

kontrollata

(") PSMF = Master File tas-Sistema tal-Farmakovigilanza.
() QPPV = Persuna Kwalifikata Responsabbli ghall-Farmakovigilanza.
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