Ordni Ezekuttiva dwar it-tikkettar, ecc. fuq prodotti
intermed;ji tal-kannabis'

Skont it-Tagsima 49 u t-Tagsima 66(2) tal-Att Nru 439 tas-6 ta’ Mejju 2025 dwar emenda tal-Att
dwar Programm Pilota tal-Kannabis Medicinali u dwar programm ghall-kultivazzjoni, il-produzzjoni,
ecc. tal-kannabis medicinali, huwa stabbilit dan li gej:

Kapitolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet

Tagsima 1. Din l-ordni ezekuttiva tkopri t-tikkettar, l-iskedi tal-prodott, il-karti ta’ informazzjoni
tal-pazjent, u l-imballagg tal-prodotti intermediji tal-kannabis inkluzi fil-Programm dwar il-Kannabis
Medicinali, ara t-tagsima 7 tal-Att dwar il-Programm tal-Kannabis Medicinali u dwar programm ghall-
kultivazzjoni, il-produzzjoni, ecc. tal-kannabis medicinali.

(2) Din l-ordni ezekuttiva ma tkoprix it-tikkettar tal-prodotti lesti tal-kannabis, ara t-tagsima 18 tal-
Att dwar il-Programm tal-Kannabis Medicinali u dwar programm ghall-kultivazzjoni, il-produzzjoni,
ecc. tal-kannabis medicinali.

Tagsima 2. Tikkettar ifisser it-test u I-grafika kollha fuqg I-imballagg ta’ barra u ta’ gewwa ta’
prodott intermedju tal-kannabis, inkluz I-iskedi tal-prodotti u I-karti ta’ informazzjoni tal-pazjent, ara
I-paragrafi 2 u 3. ll-grafika tinkludi wkoll il-kodicijiet QR, jekk imwahhla mill-kumpanija.

(2) Skeda tal-prodott tfisser dokument li fih harsa generali lejn I-informazzjoni dwar it-tikkettar tal-
prodott intermedju tal-kannabis. L-iskop tal-iskeda tal-prodott huwa li taghmel I-informazzjoni dwar
it-tikkettar disponibbli ghat-tabib li jaghti r-ricetta sabiex l-informazzjoni tkun tista’ tintuza fir-ricetta
tat-tabib u fil-gwida tal-pazjent, ara t-tagsima 8.

(3) Karta ta’ informazzjoni tal-pazjent tfisser dokument li fih informazzjoni rilevanti ghall-pazjent
dwar l-eccipjenti, il-metodu ta’ preparazzjoni u I-uzu tal-prodott intermedju tal-kannabis. L-iskop tal-
karta ta’ informazzjoni tal-pazjent huwa li tinforma lill-pazjent dwar l-informazzjoni rilevanti li
tikkoncerna I-prodott intermedju tal-kannabis, ara I-Artikolu 9.

Kapitolu 2
Dispozizzjonijiet generali

Tagsima 3. It-tikkettar ta’ prodott intermedju tal-kannabis irid ikun jista’ jinqara, facli biex
jinftiechem u ma jithassarx.
(2) It-tikkettar fil-forma ta’ test irid jinkiteb bid-Daniz.

Taqgsima 4. It-tikkettar ta’ prodott intermedju tal-kannabis ma jridx ikun fih elementi ta’ natura ta’
reklamar.

Tagsima 5. It-tikkettar ta’ prodott intermedju tal-kannabis ma jridx ikun garrieqi jew li x’aktarx
johloq konfuzjoni ma’ prodotti intermedji ohra tal-kannabis, prodotti lesti tal-kannabis jew prodotti
medicinali ohra.

(2) L-imballagg ta' prodott intermedju tal-kannabis ma jridx johlog konfuzjoni tal-prodott ma'
oggetti tal-ikel jew oggetti ta' lussu.



Taqgsima 6. Meta prodott intermedju tal-kannabis jigi inkluz fil-Programm dwar il-Kannabis
Medicinali, il-produttur tal-prodott intermedju tal-kannabis huwa responsabbli biex izomm it-
tikkettar aggornat f’konformita ma’ din l-ordni ezekuttiva.

(2) L-emendi ghat-tikkettar ta’ prodott intermedju tal-kannabis iridu jigu pprezentati lill-Agenzija
Daniza ghall-Medicini bhala talba ghal emenda, ara t-tagsima 7(6) tal-Att dwar il-Programm tal-
Kannabis Medicinali u dwar programm ghall-kultivazzjoni, il-produzzjoni, ec¢. tal-kannabis
medicinali. L-emendi relatati biss mat-tgassim ma ghandhomx ghalfejn jigu pprezentati lill-Agenzija
Daniza ghall-Medicini.

Kapitolu 3
Ittikkettar u mballagg

Tagsima 7. L-imballagg ta' prodott intermedju tal-kannabis jrid ikun fih I-informazzjoni li gejja:
1) L-isem tal-prodott intermedju tal-kannabis, ara t-Tagsima 48(3) tal-Att dwar il-Programm tal-
Kannabis Medicinali u dwar programm ghall-kultivazzjoni, il-produzzjoni, ec¢. tal-kannabis
medicinali.
2) Dikjarazzjoni tal-kostitwenti attivi tal-prodott intermedju tal-kannabis. Id-dikjarazzjoni ta’
kostitwenti attivi tista’ tigi ddikjarata kif stabbilit fil-Linja Gwida tal-EMA dwar id-dikjarazzjoni ta’
sustanzi erbali u preparazzjonijiet erbali fi prodotti medicinali erbali/prodotti medicinali erbali
tradizzjonali.

Barra minn hekk, il-kontenut kwantitattiv ta’ THC (dronabinol) u CBD (kannabidjol) irid jigi

ddikjarat immedjatament wara |-isem tal-prodott.
3) L-eccipjenti kollha jridu jigu elenkati b’mod kwalitattiv. L-eccipjenti b’effett maghruf iridu jigu
ddikjarati bi twissija. Twissijiet ghal eccipjenti b’effett maghruf jistghu jinghataw kif stabbilit fl-
Anness ghal-linja gwida tal-Kummissjoni Ewropea dwar I-E¢¢ipjenti fit-tikkettar u fil-fuljett ta’ taghrif
ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

4) L-ghamla farmacewtika.

5) Id-dags tal-pakkett.

6) Il-metodu ta’ amministrazzjoni, inkluz it-taghmir mediku rakkomandat ghall-
amministrazzjoni tal-prodott, fejn applikabbli.

7) II-metodu ta' preparazzjoni, jekk applikabbli.

8) Il-metodu ta’ hzin u d-data ta’ skadenza. ll-kundizzjonijiet ta’ hzin iridu jigu ddikjarati kif
stabbilit fl-Anness 1.

9) L-isem u l-indirizz tal-manifattur tal-prodott intermedju tal-kannabis.

10) In-numru tal-prodott tal-prodott lest tal-kannabis.

11) In-numru tal-lott.

12) Dawn li gejjin iridu jidhru fuq l-imballagg: “Kannabis medicinali”.

13) Dawn li gejjin iridu jidhru fuq l-imballagg: “It-tipjip tal-prodott tal-kannabis huwa skoraggut”.

14) Dawn li gejjin iridu jidhru fuqg I-imballagg jekk il-prodott ma jkunx inkluz fil-programm li
jippermetti I-uzu permezz tal-inalazzjoni: “L-inalazzjoni tal-prodott tal-kannabis hija skoragguta”.
15) Ghal prodotti fejn irid jintuza taghmir ta’ dozagg biex jitkejjel il-prodott tal-kannabis, u fejn
tali taghmir ta’ dozagg huwa inkluz fil-pakkett, I-imballagg irid jiddikjara liema taghmir ta’ dozagg
huwa pprovdut.
16) Ghal prodotti fejn irid jintuza taghmir ta’ dozagg biex jitkejjel il-prodott tal-kannabis, izda fejn
ma jigi inkluz l-ebda taghmir ta’ dozagg fil-pakkett, I-imballagg irid jiddikjara li ma jigi pprovdut |-ebda
taghmir ta’ dozagg u jrid jindika wkoll liema taghmir ta’ dozagg standard huwa adattat ghad-dozagg
tal-prodott.

(2) L-informazzjoni dwar it-tikkettar imsemmija fil-paragrafu 1, nri 1, 2,4, 5,8, 9, 11, 13 u 14 trid
tigi ddikjarata kemm fuq I-imballagg ta’ gewwa kif ukoll fug kwalunkwe imballagg ta’ barra tal-
prodott intermedju tal-kannabis.



(3) L-informazzjoni dwar it-tikkettar imsemmija fil-paragrafu 1, nri 3, 6, 7, 10, 12, 15 u 16 trid tigi
ddikjarata fuq I-imballagg ta’ barra tal-prodott intermedju tal-kannabis. Jekk il-pakkett jikkonsisti biss
minn imballagg ta’ gewwa, l-informazzjoni trid tigi ddikjarata fuq I-imballagg ta’ gewwa. llI-produttur
tal-prodott intermedju tal-kannabis jista’ jaghzel li jiddikjara l-informazzjoni kemm fuq l-imballagg ta’
gewwa kif ukoll fug dak ta’ barra.

(4) Jekk ma jkunx possibbli li jigu inkluzi d-dettalji kollha dwar I-ecéipjenti, I-uzu jew il-metodu ta’
preparazzjoni, ara |I-paragrafu 1, nri. 3, 6 u 7, fuq l-imballagg, ara |-paragrafu 3, I-informazzjoni trid
minflok tigi pprovduta fil-pakkett fil-forma ta’ karta ta’ informazzjoni tal-pazjent, ara t-tagsima 9.

(5) L-isem ta’ prodott intermedju tal-kannabis irid jigi ddikjarat ukoll bil-Braille fug kwalunkwe
imballagg ta’ barra. Jekk il-pakkett jikkonsisti biss minn imballagg ta’ gewwa, I-informazzjoni trid tigi
ddikjarata fuqg I-imballagg ta’ gewwa.

(6) ll-produttur tal-prodott intermedju tal-kannabis ma jistax jittikketta I-prodott intermedju tal-
kannabis bl-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 18 tal-Att dwar il-Programm tal-Kannabis Medicinali
u dwar programm ghall-kultivazzjoni, il-produzzjoni, ecc. tal-kannabis medicinali.

Taqgsima 8. Trid tithejja skeda tal-prodott ghall-prodotti intermedji kollha tal-kannabis inkluzi fil-
programm. L-iskeda tal-prodott irid ikun fiha I-informazzjoni specifikata fit-Tagsima 7(1).

(2) L-iskeda tal-prodott ghandha tigi ppreparata mill-produttur tal-prodott intermedju tal-kannabis
b’'rabta mal-applikazzjoni ghall-inkluzjoni tal-prodott fil-Programm tal-Kannabis Medicinali.

(3) L-Agenzija Daniza ghall-Medicini ghandha tivverifika l-iskeda tal-prodott abbazi tal-
informazzjoni fl-applikazzjoni ghall-inkluzjoni tal-prodott intermedju tal-kannabis fil-programm u
ghandha taghmel I-iskeda tal-prodott disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija Daniza ghall-Medicini.

(4) Fil-kaz ta’ bidliet fit-tikkettar tal-prodott intermedju tal-kannabis, il-produttur tal-prodott
intermedju tal-kannabis ghandu jkun responsabbli ghall-aggornament tat-tikketta tal-prodott, ara t-
Tagsima 6. L-Agenzija Daniza ghall-Medicini ghandha taghmel l-iskeda emendata tal-prodott
disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija Daniza ghall-Medicini.

Taqgsima 9. Trid tithejja karta ta’ informazzjoni tal-pazjent meta I-informazzjoni mehtiega dwar |-
uzu, il-metodu ta’ preparazzjoni u/jew id-dikjarazzjoni tal-eccipjenti, kif ukoll kwalunkwe twissija
assocjata, ma jkunux jistghu jigu ddikjarati fuq l-imballagg, ara t-tagsima 7(4). ll-karta ta’
informazzjoni tal-pazjent trid tigi inkluza fl-imballagg tal-prodott intermedju tal-kannabis.

(2) Il-karta ta' informazzjoni tal-pazjent irid ikun fiha, bhala minimu, I-informazzjoni mehtiega
dwar I-uzu u, fejn rilevanti ghall-prodott individwali, l-informazzjoni dwar il-metodu ta'
preparazzjoni, id-dikjarazzjoni tal-eccipjenti, u kwalunkwe twissija li tikkoncerna |-eécipjenti b'effett
maghruf.

(3) Il-karta ta' informazzjoni tal-pazjentt ghandha tigi ppreparata mill-produttur tal-prodott
intermedju tal-kannabis b’rabta mal-applikazzjoni ghall-inkluzjoni tal-prodott fil-Programm tal-
Kannabis Medicinali.

(4) L-Agenzija Daniza ghall-Medi¢ini ghandha tivverifika I-karta ta’ informazzjoni tal-pazjent abbazi
tal-informazzjoni fl-applikazzjoni ghall-inkluzjoni tal-prodott intermedju tal-kannabis fil-programm u
ghandha taghmel il-karta ta’ informazzjoni tal-pazjent disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija Daniza
ghall-Medicini.

(5) Fil-kaz ta’ bidliet fl-uzu, fil-metodu ta’ preparazzjoni, fl-eccipjenti, e¢c¢. tal-prodott intermedju
tal-kannabis, il-manifattur tal-prodott intermedju tal-kannabis ghandu jkun responsabbli ghall-
aggornament tal-karta ta’ informazzjoni tal-pazjent, ara t-tagsima 6. L-Agenzija Daniza ghall-Medicini
ghandha taghmel il-karta emendata ta’ informazzjoni tal-pazjent disponibbli fuq is-sit web tal-
Agenzija Daniza ghall-Medicini.

Tagsima 10. Prodott intermedju tal-kannabis irid jigi ppakkjat b’tali mod li kwalunkwe tbaghbis fl-
imballagg ikun jista’ jigi identifikat facilment.



Kapitolu 4
Derogazzjonijiet u dritt ta’ appell

Tagsima 11. L-Agenzija Daniza ghall-Medicini tista’, f'kazijiet specjali u taht kundizzjonijiet
determinati f’kull kaz individwali, taghti derogi mid-dispozizzjonijiet ta’ din I-ordni ezekuttiva.

Tagsima 12. Kwalunkwe persuna li tikser it-tagsimiet 3 sa 10 ghandha tkun soggetta ghal multa.
(2) Responsabbilta kriminali tista’ tigi imposta fuq intraprizi ec¢. (entitajiet legali) skont it-tifsira
tar-regoli fil-Kapitolu 5 tal-Kodici Penali.

Kapitolu 5
Dispozizzjonijiet ghad-dhul fis-sehh

Tagsima 13. Ir-Regolament se jidhol fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2026.
(2) L-Ordni Ezekuttiva Nru 2521 tal-14 ta’ Dicembru 2021 dwar it-tikkettar, ecc. tal-prodotti
intermedji tal-kannabis hija mhassra.

L-Agenzija Daniza ghall-Medicini,



Kundizzjonijiet tal-hzin

Anness 1

Dan li gej japplika ghat-tikkettar fuq l-imballagg u t-test fl-iskedi tal-prodott u fil-karti ta’
informazzjoni tal-pazjent ghall-prodott intermedju tal-kannabis:

Data dwar I- Test fl-iskedi tal-prodott u Tikkettar tal- Addendum ghat-test
istabbilta fl-karti ta’ informazzjoni tal- | imballagg fl-iskedi tal-prodott u
pazjent fil-karti ta’
informazzjoni tal-
pazjent u t-tikkettar
fuq l-imballagg*
[l-prodott intermedju | L-ebda kundizzjoni specjali Ebda tikkettar Jista’ jigi ttikkettat:
tal-kannabis huwa ta' hzin Tiffrizahx
stabbli f'temperaturi | jew jew
'l fug minn 30 °C Dan il-prodott intermedju Tpoggihx fi frigg jew
tal-kannabis ma jirrikjedi I- tiffrizahx.
ebda prekawzjoni specjali
ghall-hzin.
jew
Ma hemm |-ebda rekwizit
specifiku fir-rigward tat-
temperaturi tal-hzin ghal
dan il-prodott intermedju
tal-kannabis.
[l-prodott intermedju | Tahzinx f'temperaturi 'l fuq Jista’ jigi Jista’ jigi ttikkettat:
tal-kannabis huwa minn 30 °C ttikkettat: Tiffrizahx
stabbli f'temperaturi | jew Tahzinx jew
sa 30 °C Ahzen f'temperaturi taht f'temperaturi’'l | Tpoggihx fi frigg jew
30°C. fug minn 30 °C tiffrizahx.
jew
Ahzen
f'temperaturi
taht 30°C.
ll-prodott intermedju | Tahzinx f'temperaturi 'l fuq Irid jigi Jista’ jigi ttikkettat:
tal-kannabis huwa minn 25°C ttikkettat: Tiffrizahx
stabbli f'temperaturi | jew Tahzinx jew
sa 25 °C Ahzen f'temperaturi taht f'temperaturi 'l | Tpoggihx fi frigg jew
25°C. fug minn 25°C tiffrizahx.
jew
Ahzen
f'temperaturi
taht 25°C.
[l-prodott intermedju | Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C) Irid jigi Jista’ jigi ttikkettat:
tal-kannabis huwa jew ttikkettat: Tiffrizahx
stabbli f'temperaturi | Ahzen fi frigg u trasport Ahzen fi frigg
sa5°C+3°C refrigerat (2°Csa8°C)** jew
Ahzen fi frigg u
trasport

refrigerat




ll-prodott intermedju | Ahzen fi friza ({firxa ta’ Irid jigi
tal-kannabis huwa temperatura}) ttikkettat:
stabbli biss meta jigi | jew Ahzen fi friza
ffrizat Ahzen u ttrasporta ffrizat jew
({firxa ta’ temperatura})** Ahzenu
ttrasporta
ffrizat**

*

Jekk rilevanti, il-kundizzjonijiet generali tal-hzin ghandhom jigu ssupplimentati b’tikkettar addizzjonali,
li jridu jidhru wkoll fl-iskeda tal-prodott u fil-karta ta’ informazzjoni tal-pazjent, u fuqg l-imballagg.

** Dan it-test ghandu jintuza biss fejn ikun mehtieg b’'mod kritiku.

Kundizzjonijiet ohra supplimentari ta’ hzin:

Problemi ta’ hzin Test supplimentari ghall-iskeda tal-prodott u |-karta ta’
informazzjoni tal-pazjent, kif ukoll tikkettar fuq I-imballagg, skont
it-tip ta’ imballagg*

1 Sensittiv ghall-umdita Ahzen fil-<kontenitur>** originali, maghluq sew
jew
Zomm il-<kontenitur>** maghluq sew

2 Sensittiv ghall-umdita Ahzen fl-<imballagg ta’ barra>** originali

3 Sensittiv ghad-dawl Ahzen fl-<imballagg ta’ barra>** originali

* Xk %

4 Sensittiv ghad-dawl Zomm il-<kontenitur>** fil-kartuna ta’ barra

Spjegazzjoni tat-tikkettar supplimentari trid tidher fl-iskeda tal-prodott u fil-karta ta’ informazzjoni tal-
pazjent, u fuqg l-imballagg:

biex tipprotegi mid-dawl

jew

biex tipprotegi mill-umdita.

jew

biex tipprotegi mid-dawl u mill-umdita

Irid jintuza t-terminu standard attwali ghall-kontenitur (ez. flixkun, blister, ecc.).

Fejn rilevanti, jistghu jintuzaw dezinjazzjonijiet alternattivi.

* %

* %k

Il-kundizzjonijiet supplimentari ta’ hzin ta’ hawn fuq jistghu jigu applikati biss meta d-
dokumentazzjoni dwar I-istabbilta pprezentata mal-applikazzjoni turi li hemm problemi reali fejn
tidhol is-sensittivita ghall-umdita jew ghad-dawl, u li dawn il-problemi ma jistghux jigu solvuti
permezz tal-uzu ta’ imballagg aktar xieraq.



" Abbozz ta’ din l-ordni ezekuttiva gie nnotifikat f’konformita mad-Direttiva 2015/1535/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta' informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-
servizzi tas-Soéjeta tal-Informatika (kodifikazzjoni).



