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TEST KONSOLIDAT
L-ahhar emenda: |I-ebda emenda

Il-kannabis fih varjeta wiesgha ta’ komponenti, inkluz, ghall-attivita farmakologika maghrufa taghhom,
tetraidrokannabinol (THC), li huwa I-komponent psikoattiv ewlieni, u kannabidjol (CBD), li huwa meqgjus li
ma ghandu |-ebda effett psikotropiku.

L-evidenza xjentifika wriet gradi differenti ta’ beneficcju mill-kannabis, u l-estratti tieghu, fxi
indikazzjonijiet terapewtici. Fil-prezent, I-indikazzjonijiet li ghalihom hemm aktar evidenza u kunsens fil-
komunita xjentifika huma spasticita minhabba sklerozi multipla, forom severi ta’ epilessija refrattorja,
dardir u rimettar ikkawzati mill-kimoterapija, u ugigh kroniku refrattorju. Ghall-ewwel tliet indikazzjonijiet,
gew awtorizzati prodotti medicinali manifatturati industrijalment li fihom jew estratti tal-kannabis bl-
ingredjenti attivi THC u/jew CBD, jew kannabinojdi sinteti¢i. Dawn il-prodotti medicinali gew awtorizzati
skont il-proceduri tas-soltu applikabbli ghall-prodotti medic¢inali manifatturati industrijalment, wara
evalwazzjoni shiha tal-istudji li jaghtu prova tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja taghhom fcerti
indikazzjonijiet terapewtici, inkluzi I-provi Klinici obbligatorji. L-awtorizzazzjoni ta’ dawn il-prodotti
medicinali mill-awtoritajiet nazzjonali Ewropej, mill-Kummissjoni Ewropea, jew mill-awtoritajiet regolatoriji
b’rekwiziti ekwivalenti tizgura bilan¢ riskju-beneficcju favorevoli ghall-indikazzjonijiet u I-kundizzjonijiet tal-
uzu inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott taghhom. Ghall-indikazzjoni ta’ ugigh kroniku
refrattarju, ma hemm I-ebda prodott medicinali awtorizzat fi Spanja bbazat fuq il-kannabis. Ghalkemm
hemm firxa wiesgha ta’ prodotti medicinali u strategiji terapewtici disponibbli ghall-kura tat-tipi kollha ta’
ugigh, xi drabi ma jinkisibx bizzejjed kontroll tal-ugigh ghall-pazjenti. F'kazijiet fejn it-trattamenti
awtorizzati ma jkunux effettivi bizzejjed, l-uzu ta’ formoli magistrali specifikati li fihom estratti
standardizzati tal-kannabis jista’ jkun ghazla li ghandha tigi kkunsidrata.

Fug talba tal-Kumitat ghas-Sahha u |-Affarijiet tal-Konsumatur tal-Kungress tad-Deputati, fis-sessjoni
tieghu tat-13 ta’ Mejju 2021, u sabiex jigu analizzati I-esperjenzi tar-regolamentazzjoni tal-kannabis ghall-
uzu medicinali, inholgot Sottokummissjoni, li I-konkluzjonijiet taghha jindikaw li |-preparati derivati mill-
kannabis jistghu jkunu utli bhala ghazla terapewtika ghal xi pazjenti. Konsegwentement, ir-
rakkomandazzjonijiet tas-Sottokummissjoni inkludew it-thedgig ghall-adozzjoni tal-mizuri mehtiega biex
jippermettu d-disponibbilta ta’ preparati standardizzati tal-kannabis biex jakkomodaw certi pazjenti, li
ghalihom dawn il-prodotti medicinali jistghu jikkawzaw titjib meta t-trattamenti awtorizzati ma kinux
effettivi. Huma rrikonoxxew ukoll li l-ezistenza ta’ preparati standardizzati b’kompozizzjoni definita hija
vantagg f'termini ta’ dozagg, stabbilta u mmaniggjar, meta mgabbla ma’ tipi ohra possibbli ta’ uzu tal-
kannabis.

L-uzu ta’ formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis, irregistrati mal-
korp tal-Istat, I-"’Agenzija Spanjola ghall-Medicini u |-Apparati Medici” (minn hawn 'il quddiem, AEMPS),
jizgura |-kwalita ta’ dawn il-formoli, ir-riproducibbilta u l-omogeneita taghhom, u jippermetti dozagg u uzu
aktar prevedibbli. Dawn il-formoli jithejjew wara |-hrug ta’ ricetta medika u, taht id-direzzjoni ta’
professjonist farmacewtiku, minn spizeriji tal-isptarijiet, fkonformita mal-Prassi Tajba ta’ Manifattura
applikabbli.

Il-Formularju Nazzjonali fih il-formuli magistrali specifikati; I-inkluzjoni ta’ monografija fil-Formularju
Nazzjonali tindirizza |-htiega li tigi standardizzata t-thejjija ta’ dawn il-prodotti medicini u tigi stabbilita
sensiela ta’ uzi u indikazzjonijiet li fihom il-formoli magistrali specifikati li fihom preparati tal-kannabis
jistghu jkunu alternattiva f'’kaz li I-ghazliet terapewtici I-ohrajn ma jahdmux.

Sabiex tigi ggarantita |-kwalita ta’ dawn il-preparati, dan id-digriet regju jistabbilixxi I-kundizzjonijiet
ghall-preskrizzjoni, il-preparat, I-iddispensar u l-uzu ta’ formoli magistrali specifikati li fihom preparati
standardizzati tal-kannabis, kif ukoll registru ta’ preparati standardizzati tal-kannabis uzati fit-thejjija ta’
dawn il-formoli magistrali.
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Dan id-digriet regju huwa strutturat f'ghaxar artikoli, zewg dispozizzjonijiet addizzjonali, tliet
dispozizzjonijiet finali u anness.

L-Artikoli 1 u 2 jistabbilixxu |-ghan tad-digriet, il-kundizzjonijiet ghall-preskrizzjoni, it-thejjija u I-
iddispensar ta’ preparati standardizzati tal-kannabis, u l-istabbiliment ta’ registru ghal dawn il-preparati.
Tfasslet ukoll lista ta’ definizzjonijiet uzati f'dan id-digriet.

L-Artikolu 3 jirregola I-kundizzjonijiet ta’ kontroll applikabbli ghall-preparati koperti minn dan id-digriet.

L-Artikolu 4 jikkoncerna I-htiega tal-pubblikazzjoni fil-Formularju Nazzjonali tal-monografija
korrispondenti tal-formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis u r-
regolamenti applikabbli ghalihom.

L-Artikoli 5 u 6 jistabbilixxu I-obbligi tal-laboratorji farmacewtici li jimmanifatturaw il-preparati
standardizzati tal-kannabis fir-rigward tal-konformita ma’ prassi tajba ta’ manifattura u prattiki tajba ta’
distribuzzjoni, kif ukoll |-obbligu tal-laboratorji farmacewtici li japplikaw mal-AEMPS biex jirregistraw fir-
registru tal-preparati standardizzati tal-kannabis.

L-Artikoli 7, 8, u 9 jistabbilixxu |-kundizzjonijiet ghar-ricetta minn specjalisti medici, u I-obbligu
taghhom li jiggustifikaw it-trattament b’formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-
kannabis permezz tad-dokumentazzjoni mehtiega, kif ukoll il-kundizzjonijiet ghat-thejjija mill-spizeriji tal-
isptarijiet stabbiliti legalment, fkonformita mar-rekwiziti tal-Formularju Nazzjonali. Id-digriet ikopri wkoll il-
kundizzjonijiet ghall-iddispensar u I-monitoragg farmakoterapewtiku mill-ispizeriji tal-isptarijiet u mit-tim
mediku.

Fl-ahhar nett, |-Artikolu 10 jistabbilixxi I-htiega li |-professjonisti tas-sahha jirrapportaw reazzjonijiet
avversi suspettati ghall-formoli magistrali specifikati lic-Centru Awtonomu ghall-Monitoragg tas-Sikurezza
tad-Droga korrispondenti.

Dan id-digriet regju huwa f'’konformita mal-principji ghal regolamentazzjoni tajba msemmija fl-Artikolu
129 tal-Ligi 39/2015 tal-1 ta’ Ottubru dwar il-Procedura Amministrattiva Komuni ta’ Amministrazzjonijiet
Pubblici, b’'mod partikolari I-principji tal-htiega, tal-effettivita, tal-proporzjonalita, tac-certezza legali, tat-
trasparenza u tal-efficjenza.

Din tikkonforma mal-principji tan-necessita u tal-effettivita peress li hija ggustifikata mir-ragunijiet ta’
interess generali deskritti fil-paragrafi precedenti, u hija |-aktar strument xierag biex tigi zgurata I-kisba
tal-miri proposti.

Fir-rigward tal-konformita mal-principju tal-proporzjonalita, dan ir-regolament fih ir-regolamenti
mehtiega biex jigu ssodisfati |-htigijiet identifikati, sabiex jintlahqu l-objettivi stabbiliti, ma jkun hemm I-
ebda mizura ohra li tkun ingas restrittiva ghad-drittijiet jew timponi inqas obbligi fuq id-destinatarji. Barra
minn hekk, kwalunkwe limitazzjoni possibbli fuq id-drittijiet tikkonforma mad-dispozizzjonijiet tal-Ligi
14/1986, tal-25 ta’ April, dwar is-Sahha Generali, u t-test konsolidat tal-Ligi dwar il-garanziji u I-uzu
razzjonali tal-medicini u tal-apparati medici, approvat bid-Digriet Legizlattiv Regju 1/2015, tal-24 ta’ Lulju.

L-abbozz ta’ ligi jikkonforma mal-principju tac-certezza legali, peress li jhares u huwa konsistenti
mas-sistema legali nazzjonali, u huwa mfassal specifikament biex jirregola, jaggorna, jizviluppa u
jissupplimenta I-legizlazzjoni ezistenti dwar il-prodotti medicinali u I-formuli magistrali, b’'mod partikolari
fir-rigward tal-preparati standardizzati tal-kannabis, filwaqt li jizgura I-kwalita, is-sikurezza u l-uzu korrett
ta’ dawn il-preparati.

Barra minn hekk, fkonformita mal-principju tat-trasparenza, matul il-procedura ta’ abbozzar tal-
abbozz ta’ digriet regju, il-partecipazzjoni attiva tar-ricevituri potenzjali tar-regolament, inkluzi |-
professjonisti tal-kura tas-sahha, is-servizzi tal-ispizerija tal-isptarijiet u I-laboratorji tal-manifattura, giet
zgurata permezz ta’ proceduri ta’ konsultazzjoni u informazzjoni pubblika.

F'konformitda mal-principju tal-efficjenza, l-abbozz ta’ ligi jintroduci biss il-pizijiet amministrattivi
essenzjali biex tigi zgurata r-regolamentazzjoni xierqa tal-preskrizzjoni, it-thejjija, l-iddispensar, ir-
registrazzjoni u I-farmakovigilanza ta’ preparati standardizzati tal-kannabis, u fl-istess hin tigi ggarantita |-
protezzjoni tal-interess generali, minghajr ma jigu introdotti proceduri addizzjonali jew differenti minn
dawk previsti fil-Ligi 39/2015, tal-1 ta’ Ottubru.
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Dan id-digriet regju ma jintroducix jew jistabbilixxix proceduri addizzjonali ghal, jew ghajr, dawk
previsti fil-Ligi 39/2015 tal-1 ta’ Ottubru. Madankollu, l-ispecjalitajiet tal-procedura specifika jinzammu
minhabba |-kwistjoni, relatata mal-limiti ta’ zmien u r-rapporti li ghandhom jinkisbu, diga prezenti fil-
proceduri rregolati mil-legizlazzjoni precedenti.

Dan id-digriet regju kien is-suggett ta’ rapport minn gabel mill-Kumitat Konsultattiv u mill-Kunsill
Interterritorjali kollu tas-Sistema Nazzjonali tas-Sahha. Fil-process tal-abbozzar ta’ dan r-regolament, il-
Komunitajiet Awtonomi, il-bliet ta’ Ceuta u Melilla, u s-setturi affettwati gew ikkonsultati, fost |-ohrajn.

F'konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 149.1.16 tal-Kostituzzjoni Spanjola, dan id-digriet regju
huwa mahrug skont il-kompetenza eskluziva tal-Istat fmaterji ta’ legizlazzjoni dwar prodotti farmacewtici,
u b'virtu tad-dispozizzjonijiet tat-test konsolidat tal-Ligi dwar il-garanziji u I-uzu razzjonali ta’ medicini u
apparati medici, approvat bid-Digriet Legizlattiv Regju 1/2015 tal-24 ta’ Lulju, b’mod partikolari I-Kapitolu
IV tat-Titolu 1l tieghu, dwar il-garanziji tas-sahha ghal formoli magistrali, u t-tieni dispozizzjoni finali tieghu,
li tawtorizza lill-Gvern, fil-qafas tas-setghat tieghu, biex japprova regolamenti u regoli ghall-applikazzjoni
u l-izvilupp tal-ligi msemmija.

Ghaldagstant, fug proposta mill-Ministru ghas-Sahha, bl-approvazzjoni minn gabel tal-Ministru ghat-
Trasformazzjoni Digitali u s-Servizz Civili, bi gbil mal-Kunsill tal-Istat, u wara deliberazzjoni mill-Kunsill
tal-Ministri, fil-laggha tieghu fis-7 ta’ Ottubru 2025,

B’DAN NIDDIKRETA LI GEJ:

Artikolu 1. Skop u kamp ta’ applikazzjoni.

1. Dan id-digriet regju jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghall-preskrizzjoni, it-thejjija, l-iddispensar u |-uzu
ta’ formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis. Barra minn hekk, jistabbilixxi
registru tal-preparati standardizzati tal-kannabis uzati fit-thejjija ta’ dawn il-formoli magistrali specifikati,
sabiex tigi ggarantita I-kwalita ta’ dawn il-preparati.

2. ll-prodotti medicinali awtorizzati manifatturati industrijalment, u I-prodotti medicinali bbazati fuq il-
kannabis taht investigazzjoni, li se jkunu rregolati mir-regolamenti specifici rispettivi, jagghu barra mill-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan id-digriet regju. ll-kannabinojdi miksuba permezz ta’ processi sintetici, jew
minn sorsi ohra ghajr il-kannabis, jagghu wkoll barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan id-digriet regju.

Artikolu 2. Definizzjonijiet.

Ghall-finijiet ta’ dan id-digriet regju, se japplikaw id-definizzjonijiet li §ejjin:

a) Preparat standardizzat tal-kannabis: prodott b’ammont definit ta’ THC u/jew CBD, li fih estratt
standardizzat wiehed jew aktar tal-kannabis, irregistrat millF-AEMPS, ghall-uzu fit-thejjija ta’ formola
magistrali specifikata.

b) Kannabinojdi: komposti organici, li jappartjenu ghall-grupp terpenofenoli, prezenti fil-kannabis u
responsabbli ghall-effetti farmakologici ewlenin taghha.

c) Delta-9-tetraidrokannabinol (THC): il-komponent kannabinojde tal-kannabis, prezenti fi
kwantitajiet varjabbli, is-sustanza kimika ewlenija responsabbli ghall-effetti psikoattivi taghha u li ghandha
l-istatus legali tas-sustanza psikotropika, inkluza fl-Iskeda Il tal-Anness 1 tad-Digriet Regju 2829/1977
tas-6 ta’ Ottubru, li jirregola s-sustanzi u I-preparati medicinali psikotropici, kif ukoll il-kontroll u I-
ispezzjoni tal-manifattura, id-distribuzzjoni, il-preskrizzjoni u I-iddipensar taghha.

d) Kannabidjol (CBD): Komponent kannabinojde tal-kannabis, prezenti fi kwantitajiet differenti,
sustanza kimika responsabbli ghal diversi effetti farmakologici.

e) Formola magistrali specifikata: il-formola magistrali inkluza fil-Formularju Nazzjonali, minhabba I-
uzu frekwenti u I-utilita taghha.

Artikolu 3. Kundizzjonijiet ta’ kontroll ghal preparati tal-kannabis standardizzati.

Il-preparati standardizzati tal-kannabis b’kontenut ta’ THC ta’ 0.2 % jew aktar skont il-piz se jitgiesu
psikotropici u se jkunu soggetti ghall-mizuri ta’ kontroll u ghar-restrizzjonijiet derivati mill-Konvenzjoni tal-
1971 dwar is-Sustanzi Psikotropici, previsti fid-Digriet Regju 2829/1977 tas-6 ta’ Ottubru li jirregola s-
sustanzi u l|-preparati medicinali psikotropici, kif ukoll il-kontroll u l-ispezzjoni tal-manifattura, id-
distribuzzjoni, il-preskrizzjoni u l-iddispensar taghhom.
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Artikolu 4. Monografiji tal-Formularju Nazzjonali tal-formoli magistrali specifikati li fihom preparati tal-
kannabis.

1. L-AEMPS se tippubblika fil-Formularju Nazzjonali |-monografija korrispondenti li jridu
jikkonformaw maghha I-formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis.

2. ll-monografiji jridu fi kwalunkwe kaz jinkludu I-kontenut previst fl-Artikolu 4 tad-Digriet Regju
294/1995, tal-24 ta’ Frar, li jirregola I-Farmakopea Rjali Spanjola, il-Formularju Nazzjonali u I-korpi
konsultattivi tal-Ministeru tas-Sahha u I-Affarijiet tal-Konsumatur f'dan il-gasam, kif ukoll l-indikazzjonijiet
legalment rikonoxxuti ghal dawn il-prodotti medicinali ghall-finijiet previsti fl-Artikolu 42 tat-test konsolidat
tal-Ligi dwar il-garanziji u lI-uzu razzjonali tal-medicini u tal-apparati medici.

Artikolu 5. Obbligi tal-laboratorji farmacewtici li jimmanifatturaw preparati standardizzati tal-kannabis.

1. ll-laboratorji farmacewtici li jimmanifatturaw preparati standardizzati tal-kannabis iridu jwettqu |-
operazzjonijiet kollha ta’ manifattura u/jew kontroll fkonformita mal-prassi tajba ta’ manifattura ghall-
prodotti medicinali tal-Unjoni Ewropea. Dawn il-laboratoriji jridu jigu stabbiliti fl-Unjoni Ewropea.

2. ll-laboratorji farmacewti¢i huma obbligati jizguraw li I-fornituri jew il-manifatturi tal-materjali tal-bidu
uzati fil-manifattura ta’ preparati standardizzati jikkonformaw ma’ prassi tajba ta’ manifattura u prattiki
tajba ta’ distribuzzjoni. Ghal dan il-ghan, il-fornituri jew il-manifatturi se jigu awditjati f'intervalli regolari. Se
jiddokumentaw ukoll il-katina tal-provvista ta’ kull materjal tal-bidu, li se jkun ta’ origini legali u jikkonforma
mal-legizlazzjoni applikabbli ghal sustanzi narkotici u/jew psikotropici, kif xieraq.

3. ll-laboratorji farmacewtici li jimmanifatturaw preparati standardizzati tal-kannabis jistghu jfornu
dawn il-preparati biss lill-ispizeriji tal-isptarijiet stabbiliti legalment jew ghall-esportazzjoni.

4. Jekk dawn il-preparati jitgiesu psikotropi¢i minhabba I-kontenut ta’ THC taghhom, fkonformita
mal-Artikolu 3, il-laboratorji farmacewtici li jimmanifatturaw irid ikollhom I-awtorizzazzjoni korrispondenti,
f'konformita mad-dispozizzjonijiet tad-Digriet Regju 2829/1977 tas-6 ta’ Ottubru.

5. Barra minn hekk, meta dawn il-manifatturi jkunu kisbu preparati psikotropi¢i minn sustanzi
narkotici (kannabis), huma jrid ikollhom |-awtorizzazzjoni korrispondenti fkonformita mad-dispozizzjonijiet
tal-Ligi 17/1967, tat-8 ta’ April, li taggorna r-regolamenti attwali dwar in-narkoti¢i u tadattahom ghad-
dispozizzjonijiet tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti tal-1961.

Artikolu 6. Registru tal-preparati standardizzati tal-kannabis.

1. Jinholog ir-registru ta’ preparati standardizzati tal-kannabis, li se jkun pubbliku, taht ir-
responsabbilta u I-gestjoni tal-AEMPS, fejn iridu jigu rregistrati preparati standardizzati tal-kannabis uzati
fit-thejjija ta’ formoli magistrali specifikati.

2. ll-fazijiet kollha tal-procedura se jitwettqu b’'mezzi elettronici, fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-
Artikoli 14.2 u 16.1 u 4 tal-Ligi 39/2015, tal-1 ta’ Ottubru, dwar il-Procedura Amministrattiva Komuni tal-
Amministrazzjonijiet Pubblici. Bl-istess mod, in-notifiki se jsiru fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 42.5 tar-Regolament dwar il-prestazzjoni u I-funzjonament tas-settur pubbliku b’mezzi elettronici,
approvat bid-Digriet Regju 203/2021, tat-30 ta’ Marzu.

3. Sabiex jiddahhlu fir-registru, il-laboratorji farmacewti¢i responsabbli ghall-manifattura u I-
introduzzjoni fis-suq ta’ dawn il-preparati jridu jissottomettu Il-applikazzjoni korrispondenti lill-AEMPS, i
jridu jigu pprovduti permezz tar-registru elettroniku tal-agenzija akkumpanjata bit-taghrif dwar il-preparati
inkluzi fl-Anness.

4. Jekk l-applikazzjoni ma tissodisfax ir-rekwiziti, I-applikant ikkoncernat se jkun mehtieg, fi zmien
ghaxart ijiem, jirrimedja n-nuggas jew jissottometti d-dokumenti mehtiega, filwagqt li jigi infurmat li jekk ma
jaghmilx dan, huwa ghandu jitgies li jkun irtira I-applikazzjoni tieghu gabel ir-rizoluzzjoni.

5. Qabel ir-rizoluzzjoni, il-parti interessata tinghata seduta ta’ smigh, fkonformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 82 tal-Ligi 39/2015, tal-1 ta’ Ottubru. Ir-rizoluzzjoni tal-procedimenti se
tinhareg mill-kap tal-Manigment tal-AEMPS.

6. ll-perjodu massimu ghall-hrug u n-notifika tar-rizoluzzjoni tal-procedimenti se jkun ta’ 6 xhur mid-
data li fiha I-applikazzjoni tkun iddahhlet fir-registru elettroniku tal-AEMPS. Inkella, |-applikazzjoni se
titgies li giet michuda.

Il-persuna inkarigata mid-Direttorat tal-AEMPS hija responsabbli ghall-hrug tar-rizoluzzjoni li ttemm il-
procedimenti. Kontra r-rizoluzzjoni li ttemm il-procedimenti, jista’ jigi pprezentat appell fakultattiv ghal
rikonsiderazzjoni fi zmien xahar mill-jum wara dak li fih issir in-notifika tar-rizoluzzjoni, fkonformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikoli 123 u 124 tal-Ligi 39/2015, tal-1 ta’ Ottubru, jew appell amministrattiv quddiem
il-Qorti Amministrattiva Centrali ta’ Madrid, fi zmien xahrejn mill-jum wara n-notifika tad-decizjoni,
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fkonformita mal-Ligi 29/1998, tat-13 ta’ Lulju, li tirregola I-Gurizdizzjoni Amministrattiva Kontenzjuza,
minghajr pregudizzju ghall-possibbilta li jigi ezercitat kwalunkwe appell iehor li jista’ jitgies xierag.

7. ll-modifiki fil-kundizzjonijiet tar-registrazzjoni ghall-preparati standardizzati tal-kannabis iridu jkunu
soggetti ghal procedura specifika ta’ varjazzjoni, li se tigi vvalutata u solvuta millF-AEMPS, fuq talba mil-
laboratorju responsabbli. [l-prinCipji generali stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1234/2008, tal-24 ta’ Novembru, dwar l-ezami ta’ modifiki fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid
fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veterinarji se japplikaw.
Abbazi tal-kamp ta’ applikazzjoni taghhom, u |-impatt fug il-kwalita tat-thejjija, tista’ tkun mehtiega
registrazzjoni mill-gdid kif imsemmi fil-paragrafu 2.

8. L-applikazzjoni ghar-registrazzjoni ta’ preparati standardizzati tal-kannabis se tkun soggetta ghat-
tariffa stabbilita fl-intestatura 1.2 tal-Grupp |: prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, tal-Artikolu 123
tat-test konsolidat tal-Ligi dwar il-garanziji u I-uzu razzjonali tal-medicini u tal-apparati medici.

Artikolu 7. Preskrizzjoni ta’ formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis.

1. ll-formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis se jintuzaw ghall-
indikazzjonijiet stabbiliti fil-monografija korrispondenti tal-Formularju Nazzjonali f'kazijiet fejn ma jkun
hemm I-ebda prodott medicinali manifatturat industrijalment awtorizzat u kkummercjalizzat, jew fejn dawn
ma jippermettux it-trattament sodisfacenti ta’ pazjent specifiku.

2. ll-preskrizzjoni hija limitata ghal specjalisti medici, fl-ambitu tal-kura fl-isptar, i jittrattaw pazjenti
bl-indikazzjonijiet dettaljati fil-monografija korrispondenti tal-Formularju Nazzjonali, fil-kazijiet deskritti fil-
paragrafu 1 ta’ dan l-artikolu.

3. ll-gustifikazzjoni ghat-trattament b'formoli magistrali specifikati li fihom preparati tal-kannabis, fir-
rigward ta’ trattamenti ohra ricevuti mill-pazjent, se tigi ddokumentata fir-rekord mediku. Il-pazjent ghandu
jigi infurmat ukoll dwar I-evidenza klinika disponibbli, il-beneficcji mistennija u r-riskji possibbli. Dan kollu
f'konformita mal-Ligi Bazika 41/2002 tal-14 ta’ Novembru li tirregola l-awtonomija tal-pazjent, u d-drittijiet
u l-obbligi rigward l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni klinika.

4. It-tabib jew it-tabib Ii jippreskrivi I-medi¢ina ghandu jivvaluta perjodikament I-utilita terapewtika u s-
sigurtd tal-formola magistrali specifikata preskritta u jikkunsidra t-twaqqif tal-kura jekk ma jinkisibx
beneficcju kliniku sufficjenti jew jekk il-bilanc riskju-beneficcju ma jkunx favorevoli.

Artikolu 8. It-thejjija ta’ formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis mill-
ispizeriji tal-isptarijiet.

1. It-thejjija tal-formoli magistrali specifikati se tkun limitata ghal spizeriji tal-isptarijiet stabbiliti
legalment, li ghandhom il-mezzi mehtiega ghat-thejjija taghhom f'konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-
Formularju Nazzjonali u fil-prassi tajba ta’ manifattura u prattiki ta’ kontroll tal-kwalita regolatorji stabbiliti.

2. Dawk il-preparati standardizzati li huma kkunsidrati psikotropici, minhabba I-kontenut ta’ THC
taghhom, kif ukoll il-formoli magistrali li huma ppreparati maghhom, se jkunu rregolati mir-regolamenti
specifici taghhom.

Artikolu 9. Kundizzjonijiet ghall-iddispensar farmakoterapewtika u I-monitoragg.

1. L-iddispensar se jsir mill-ispizeriji tal-isptarijiet, li se jipprovdu kura farmacewtika u,
b’kollaborazzjoni mat-tim mediku, se jwettqu monitoragg komprensiv tal-pazjent.

2. ll-htiega ghal trattament kontinwu se tigi evalwata perjodikament, abbazi tal-benefic¢ju kliniku
miksub u I-okkorrenza ta’ reazzjonijiet avversi, f'’konformita mal-paragrafu 4 tal-Artikolu 7.

3. Meta tingala’ s-sitwazzjoni klinika ta’ dipendenza, ta’ vulnerabbilta, ta’ riskju jew ta’ distanza fizika
tal-pazjent lejn ic-Centri msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-artikolu, il-korpi jew Il-awtoritajiet kompetenti
tal-Komunitajiet Awtonomi jistghu jistabbilixxu I-mizuri ta’ ddispensar mill-boghod previsti fil-paragrafu 8
tal-Artikolu 3 tat-test ikkonsolidat tal-Ligi dwar il-garanziji u l-uzu razzjonali tal-medicini u tal-apparati
medici, approvat bid-Digriet Legizlattiv Regju 1/2015 tal-24 ta’ Lulju.

Artikolu 10. Farmakovigilanza.

1. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha huma obbligati jikkomunikaw reazzjonijiet avversi suspettati
ghall-formuli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis lic-Centru Awtonomu
ghall-Farmakovigilanza i jikkorrispondi ghall-gasam tal-kura taghhom, fkonformita mal-pro¢edura
stabbilita mis-Sistema Spanjola ta’ Farmakovigilanza ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(SEFV-H).
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2. L-utenti jistghu jirrapportaw reazzjonijiet avversi suspettati permezz tal-mezzi awtorizzati ghal dan
il-ghan mill-AEMPS, jew billi jinfurmaw lill-professjonisti tas-sahha li, wara li jwettqu |-valutazzjoni klinika
taghhom, se jinfurmaw lis-Sistema ta’ Farmakovigilanza Spanjola, jew billi jinfurmaw lis-Sistema ta’
Farmakovigilanza Spanjola direttament. Dan tal-ahhar se jsir permezz ta’ formola elettronika fuq is-sit
web.

L-ewwel dispozizzjoni addizzjonali. Effetti tal-pubblikazzjoni tal-monografiji ta’ formoli magistrali
specifikati li fihom il-kannabis.

Mhux aktar tard minn 3 xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan id-digriet regju, se jigu ppubblikati I-
monografiji ta’ dawn il-formoli magistrali specifikati li maghhom iridu jikkonformaw il-formoli.

It-tieni dispozizzjoni addizzjonali. Thejjja u ddispensar minn spizeriji ta’ formuli magistrali specifikati li
fihom preparati tal-kannabis.

It-thejjija u I-iddispensar ta’ formoli magistrali specifikati li fihom preparati standardizzati tal-kannabis
eccezzjonali taghhom bhala processuri terzi ghall-ispizeriji tal-isptarijiet, skont id-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 66 tat-test konsolidat tal-Ligi dwar il-garanziji u I-uzu razzjonali tal-medicini u tal-apparati medici,
approvat bid-Digriet Legizlattiv Regju 1/2015 tal-24 ta’ Lulju.

L-ewwel dispozizzjoni finali. Attribuzzjoni tas-setghat.

Dan id-digriet regju jinhareg skont I-Artikolu 149.1.16 tal-Kostituzzjoni Spanjola, li jaghti kompetenza
eskluziva lill-Istat fi kwistjonijiet ta’ legizlazzjoni dwar prodotti farmacewtici.

It-tieni dispozizzjoni finali. Zvilupp legizlattiv.

Il-kap tal-Ministeru tas-Sahha huwa awtorizzat jaghmel id-dispozizzjonijiet kollha mehtiega ghall-
implimentazzjoni u l-izvilupp ta’ dan id-digriet regju, b’mod partikolari biex jaghmel id-dispozizzjonijiet
ghall-izvilupp tar-registru tal-preparati standardizzati tal-kannabis imsemmi fl-Artikolu 6, kif ukoll biex
jaggorna l-anness tieghu f'konformita mal-progress tal-gharfien xjentifiku u tekniku, fkonformita mal-
gwida u I-linji gwida tal-Unjoni Ewropea.

It-tielet dispozizzjoni finali. Dhul fis-sehh.

Dan id-digriet regju ghandu jidhol fis-sehh fil-jum ta’ wara I-pubblikazzjoni tieghu fil-“Gazzetta Ufficjali
tal-Istat”.

Mahrug fis-7 ta’ Ottubru 2025.

FELIPE R.

II-Ministru ghas-Sahha,
MONICA GARCIA GOMEZ

ANNESS

Informazzjoni li ghandha tintbaghat lill-korp tal-Istat, I-“Agenzija Spanjola ghall-Medicini u I-
Apparati Medici” ghar-registrazzjoni ta’ preparati standardizzati tal-kannabis

Id-data u d-dokumenti li jakkumpanjaw applikazzjoni ghar-registrazzjoni skont I-Artikolu 6 se jigu
pprovduti fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti f'dan I-Anness.

Meta jikkompilaw id-dossier ta’ applikazzjoni ghar-registrazzjoni, I-applikanti se jgisu wkoll il-kapitoli
generali u I-monografiji tal-Farmakopea Ewropea applikabbli ghalihom, kif ukoll il-linji gwida specifici ghal
sustanzi u preparati erbali ppubblikati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

Ghall-finijiet ta’ dan |-Anness, it-terminu Spanjol “extracto” se jitgies ekwivalenti ghat-terminu Ingliz
“herbal drug extracts” (“estratti ta’ drogi erbali”) kif definit fil-Farmakopea Ewropea.
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Modulu 1: Informazzjoni amministrattiva
1.1 Ill-Formola ta’ Registrazzjoni se tinkludi:

- L-identifikazzjoni tal-preparat standardizzat tal-kannabis b’isimha, bl-isem tas-sustanza erbali
(skont il-Farmakopea Ewropea) u d-definizzjoni tal-estratt(i) (inkluz I-istat fiziku u s-solvent(i) tal-
estrazzjoni; fil-kaz ta’ estratti standardizzati, il-kontenut ta’ THC u/jew CBD u |-ecc¢ipjenti, jekk ikun hemm,
iridu jigu indikati; bl-istess mod, il-kwantita ekwivalenti ta’ preparat genwin tal-pjanti trid tigi indikata, bhala
firxa, jekk applikabbli).

- L-isem u l-indirizz tal-applikant, I-isem u l-indirizz tal-fornituri tas-sustanza erbali, kif ukoll I-isem u
l-indirizz  tal-manifatturi u |-postijiet fejn jitwettqu d-diversi stadji tal-manifattura tal-estratt(i)
standardizzat(i) u tal-preparat standardizzat tal-kannabis u I-kontroll taghhom.

1.2 L-applikazzjoni se tkun akkumpanjata mill-Awtorizzazzjoni tal-Manifattura u I-Importazzjoni tal-
manifattur(i) tal-preparat standardizzat tal-kannabis. Se jigi mehmuz ukoll I-ahhar certifikat ta’ Prattika
Tajba ta’ Manifattura (PTM) jew prova ohra ta’ konformita mal-PTM (numru ta’ referenza fil-bazi tad-data
EudraGDMP).

1.3 Se jigi pprovdut it-test propost ghat-tikketta ghall-imballagg primarju li ghandu jigi fornuta lill-
ispizeriji tal-isptarijiet. It-tikkettar ta’ imballagg bhal dan se jkun fih mill-ingas I-informazzjoni li gejja:

- L-isem tal-preparat standardizzat tal-kannabis, kif ukoll l-isem tas-sustanza erbali (skont il-
Farmakopea Ewropea) u d-definizzjoni tal-estratt(i) (inkluz l-istat fiziku u s-solvent(i) tal-estrazzjoni; fil-kaz
ta’ estratti standardizzati, il-kontenut ta’ THC u/jew CBD u |-eccipjenti, jekk ikun hemm, iridu jigu indikati;
bl-istess mod, il-kwantita ekwivalenti tal-preparat genwin tal-pjanti, trid tigi indikata, bhala firxa, jekk
applikabbli).

- Ghall-eccipjenti li ghandhom azzjoni jew effett rikonoxxut u li huma soggetti ghal rappurtar
obbligatorju, fkonformita mal-linji gwida applikabbli tal-Kummissjoni Ewropea, se jigi indikat I-ammont
prezenti fil-preparat standardizzat tal-kannabis.

- Data ta’ skadenza.

- Kundizzjonijiet tal-hzin.

Modulu 2: Informazzjoni kimika u farmacewtika
2.1 Estratt standardizzat tal-kannabis.
2.1.1 Informazzjoni generali:

- Sustanza erbali: trid tikkonforma mad-dispozizzjonijiet tal-monografija tal-Farmakopea Ewropea
ta’ Cannabis flos (3028). ll-kimotip se jigi indikat.

- Estratt: ghan-nomenklatura tal-estratt, se jigi inkluz I-isem binomjali xjentifiku tal-pjanta (Cannabis
sativa L.), kif ukoll il-kemotip tieghu, il-partijiet tal-pjanta uzati, id-definizzjoni tal-estratt, il-proporzjon tas-
sustanza tal-pjanta mal-estratt, is-solvent(i) tal-estrazzjoni.

Se tigi indikata |-forma fizika.

Se jigu indikati I-kontenut ta’ komponenti battivita terapewtika maghrufa (THC u CBD), u
komponent(i) iehor/ohra. Fejn applikabbli, se jigu indikati I-e¢c¢ipjenti uzati.

2.1.2 Manifattura:
2.1.2.1 Manifatturi:

- Sustanza erbali: se jigu indikati I-isem, I-indirizz, u r-responsabbilta ta’ kull fornitur, inkluzi I-
kuntratturi u kull post jew facilita proposti ghall-produzzjoni/hsad u I-kontroll tas-sustanza erbali. Irid jigi
kkonfermat li s-sustanza erbali tikkonforma ma’ prattiki agrikoli u ta’ hsad tajbin ghall-materjali tal-bidu li
joriginaw mill-pjanti.

- Estratt: se jigu indikati I-isem, I-indirizz u r-responsabbilta ta’ kull manifattur, inkluzi I-kuntratturi, u
kull post propost tal-manifattura jew tal-installazzjoni ghall-manifattura u ghall-ittestjar tal-estratt.

2.1.2.2 Deskrizzjoni tal-process tal-manifattura u tal-kontrolli tal-process:

- Sustanza erbali: ghal kull produttur, se tigi pprovduta informazzjoni li tiddeskrivi b’'mod adegwat il-
produzzjoni u |-hsad tal-pjanti, inkluzi l-origini geografika u I-kundizzjonijiet tat-tkabbir taghhom, it-
trattamenti ta’ qabel u ta’ wara I-hsad, il-kundizzjonijiet tat-tnixxif u tal-hzin, kif ukoll id-dags tal-lott.
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- Estratt: se tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata ta’ kull stadju tal-process tal-manifattura, inkluza
dijagramma sekwenzjali. Se jigi indikat kif l-estratt huwa standardizzat ghall-kontenut iddikjarat
tat-THC/CBD u, jekk jintuzaw eccipjenti ghall-istandardizzazzjoni tal-estratt, l-ammont |i jista’ jizdied. 1d-
dags tal-lott se jigi indikat.

2.1.2.3 Kontroll tal-materjali tal-bidu:

- Sustanza erbali: mhux applikabbli.

- Estratt: se tigi pprovduta lista tal-materjali kollha uzati fil-manifattura tal-estratt (sustanza erbali,
solventi u reagenti, kif ukoll eccCipjenti, jekk jintuzaw), li tidentifika I-istadju tal-process li fih jintuza kull
wiehed minnhom. Se tigi pprovduta wkoll informazzjoni dwar il-kwalita u I-kontroll ta’ dawn il-materjali, u trid
tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fil-monografiji tal-Farmakopea Ewropea applikabbli ghalihom.

2.1.2.4 Kontroll tal-passi kritici u intermedji.

- Sustanza erbali: mhux applikabbli.
- Estratt: se tigi pprovduta informazzjoni dwar il-passi kriti¢i. Se tigi pprovduta informazzjoni dwar il-
kwalita u I-kontroll tal-istadji intermedji tal-process, jekk ikun hemm.

2.1.2.5 Validazzjoni u/jew evalwazzjoni tal-process tal-manifattura.

- Sustanza erbali: mhux applikabbli.
- Estratt: se tigi pprovduta d-data ta’ validazzjoni tal-process tal-manifattura.

2.1.2.6  Zvilupp tal-process tal-manifattura. Se jigi pprovdut sommarju gasir.
2.1.3 Karatterizzazzjoni:
2.1.3.1 L-elucidazzjoni strutturali u karatteristici ohrajn:

- Sustanza erbali: se tigi pprovduta informazzjoni dwar il-karatterizzazzjoni botanika,
makroskopika, mikroskopika u fitokimika.
- Estratt: se tigi pprovduta informazzjoni dwar il-karatterizzazzjoni fitokimika u fizikokimika.

2.1.3.2 Impuritajiet:

- Sustanza erbali: il-kontaminanti/impuritajiet potenzjali li jirrizultaw mill-kultivazzjoni tas-sustanza
erbali u t-trattamenti ta’ wara I-hsad (residwi ta’ pesticidi u fumiganti, metalli tossici, aflatossini ecc.)
ghandhom jigu indikati, u l-origini taghhom se tigi deskritta.

- Estratt: il-kontaminanti/impuritajiet potenzjali tal-estratt se jigu indikati, u l-origini taghhom
ghandha tigi deskritta.

2.1.4 Kontroll tas-sustanza attiva:
2.1.4.1 Specifikazzjonijiet.

- Sustanza erbali: se tigi pprovduta informazzjoni dettaljata dwar l-ispecifikazzjonijiet uzati ghall-
kontroll tas-sustanza erbali u trid tikkonforma mad-dispozizzjonijiet tal-monografija tal-Farmakopea
Ewropea ta’ Cannabis flos (3028), kif ukoll mal-monografija tal-applikazzjoni generali (Drogi erbali, 1433).

- Estratt: se tigi pprovduta informazzjoni dettaljata dwar l-ispecifikazzjonijiet uzati ghall-kontroll tal-
estratt. Dawk I-ispecifikazzjonijiet se jigu stabbiliti fkonformita mal-linji gwida Ewropej ghall-applikazzjoni
jew il-monografija specifika tal-Farmakopea Ewropea, jekk ikun hemm.

2.1.4.2 Proceduri analitici. Il-proceduri analitiCi uzati ghall-kontroll kemm tas-sustanza erbali kif
ukoll tal-estratt se jigu deskritti f'dettall sufficjenti sabiex ikunu jistghu jigu riprodotti f'testijiet imwettga fuq
talba tal-awtorita kompetenti. Fil-kaz tal-proceduri tat-testijiet inkluzi fil-Farmakopea Ewropea, din id-
deskrizzjoni tista’ tigi sostitwita bir-referenza korrispondenti ghall-monografija/i u I-kapitolu/i generali.

2.1.4.3 Validazzjoni tal-proceduri analitici. Ir-rizultati tal-validazzjoni tal-proceduri analitici uzati
ghall-kontroll tas-sustanza erbali u |-estratt se jigu pprovduti, fejn xieraq.

2.1.4.4 Analizijiet tal-lottijiet: kemm ghas-sustanza erbali kif ukoll ghall-estratt, se jigu pprovduti r-
rizultati tal-analizi ta’ lottijiet rapprezentattivi.

2.1.4.5 Gustifikazzjoni tal-ispecifikazzjonijiet. L-ispecifikazzjonijiet tas-sustanza erbali, fejn rilevanti,
u dawk tal-estratt se jigu ggustifikati.

2.1.5 Standards u materjali ta’ referenza: l-istandards u I-materjali ta’ referenza uzati fil-kontroll
kemm tas-sustanza erbali kif ukoll tal-estratt se jigu identifikati u deskritti fid-dettall. Meta jkunu
disponibbli, se jintuzaw l-istandards ta’ referenza tal-Farmakopea Ewropea.
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2.1.6 Kontenitur u s-sistema ta’ gheluq: kemm ghas-sustanza erbali kif ukoll ghall-estratt, se jigu
pprovduti d-deskrizzjoni tal-kontenitur u s-sistema ta’ gheluq u l-ispecifikazzjonijiet taghha. Dawn iridu
jikkonformaw mal-legizlazzjoni Ewropea dwar il-materjali u I-oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt
mal-ikel, jew mal-kapitoli generali tal-Farmakopea Ewropea applikabbli ghalihom.

2.1.7 Stabbilta: se tigi pprovduta informazzjoni dwar I-istudji tal-istabbiltd mwettqga, u I-
konkluzjonijiet taghhom (il-perjodu ta’ ttestjar mill-gdid jew il-hajja fuq I-ixkaffa u I-kundizzjonijiet tal-hzin).
Fin-nuqqgas ta’ tali studji u, ghalhekk, fejn ma jkun gie stabbilit I-ebda perjodu ta’ ttestjar mill-gdid jew
hajja fuq l-ixkaffa ghas-sustanza erbali u/jew l-estratt, dawn se jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet
immedjatament gabel I-uzu.

2.2 Preparat standardizzat tal-kannabis.

Jekk il-preparati standardizzati tal-kannabis tkun fiha aktar minn estratt standardizzat wiehed, I-
informazzjoni msemmija hawn fuq se tigi pprovduta ghal kull wiehed minnhom.

Meta I|-process tal-manifattura tal-preparat standardizzat tal-kannabis jinkludi t-tahlit ta’ estratti
standardizzati differenti u/jew id-dilwizzjonijiet taghhom, se tigi pprovduta wkoll I-informazzjoni li gejja:

2.2.1 Deskrizzjoni u kompozizzjoni tat-tahlita ta’ estratti standardizzati u/jew id-dilwizzjonijiet
taghhom.
222 Manifattura tat-tahlita ta’ estratti standardizzati u/jew id-dilwizzjonijiet taghhom:

- ll-manifatturi involuti fil-process.
- Formola tal-lott: se tigi pprovduta I-formola dettaljata tal-lott tad-dags propost.
- Deskrizzjoni tal-process tal-manifattura u tal-kontrolli tal-process.

2.2.3 Kontroll tal-eccipjenti: Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-kwalita u I-kontroll
taghha, jekk ikun mehtieg.
2.2.4 Kontroll tat-tahlita ta’ estratti standardizzati u/jew id-dilwizzjonijiet taghhom:

2.2.4.1 Specifikazzjonijiet: se tigi pprovduta informazzjoni dettaljata dwar I-ispecifikazzjonijiet uzati
ghall-kontroll taghhom.

2.2.4.2 Proceduri analitici: il-proceduri analitici uzati ghall-kontroll se jigu deskritti f'dettall sufficjenti
sabiex ikunu jistghu jigu riprodotti fit-testijiet imwettqa fuq talba tal-awtorita kompetenti. Fil-kaz tal-
proceduri tat-testijiet inkluzi fil-Farmakopea Ewropea, din id-deskrizzjoni tista’ tigi sostitwita bir-referenza
korrispondenti ghall-monografija/i u I-kapitolu/i generali.

2.2.4.3 Validazzjoni tal-proceduri analitici: se jigu pprovduti r-rizultati tal-validazzjoni tal-proceduri
analitici uzati ghall-kontroll taghhom.

22.4.4 Analizijiet tal-lottijiet: se jigu pprovduti r-rizultati tal-analizijiet tal-lottijiet rapprezentattivi.

2.2.45 Gustifikazzjoni tal-ispecifikazzjonijiet: l-ispecifikazzjonijiet proposti se jkunu ggustifikati.

2.2.5 Standards u materjali ta’ referenza: l-istandards u |-materjali ta’ referenza uzati fil-kontroll
taghhom se jigu identifikati u deskritti fid-dettall, fkaz li ma jikkoincidux ma’ dawk uzati ghall-kontroll tal-
estratt.

2.2.6 Materjal tal-imballagg: se jigu pprovduti d-deskrizzjoni tal-kontenitur u tas-sistema ta’ gheluq
u l-ispecifikazzjonijiet taghha. Dawn iridu jikkonformaw mal-legizlazzjoni Ewropea dwar il-materjali u I-
oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel, jew mal-kapitoli generali tal-Farmakopea Ewropea
applikabbli ghalihom.

2.2.7 Stabbilta: se tigi inkluza informazzjoni dwar l-istudji mwettga u I-konkluzjonijiet taghhom (il-
perjodu ta’ validita u |-kundizzjonijiet tal-hazna).

Dan id-dokument huwa ta’ natura informattiva u ma ghandu I-ebda valur legali.
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