IL-GVERN TAR-RUMANIJA

ORDINANZA TA’ EMERGENZA

li temenda I-Artikolu 37 tal-Ligi Nru 160/1998 dwar l-organizzazzjoni u I-
prattika tal-professjoni veterinarja

Filwaqt li kkunsidra |-importanza partikolari tal-prodotti medicinali veterinariji fil-
protezzjoni tas-sahha pubblika, is-sahha tal-annimali u I-ambjent;

Filwagt li qgies I-ghadd kbir ta’ incidenti serji fil-bnedmin u fl-annimali kkawzati
minn avvelenament li jirrizulta mill-applikazzjoni ta’ trattamenti bi prodotti medicinali
veterinarji antiparassitici esterni kkoncentrati emulsjonabbli, mixtrija illegalment
minghajr ricetta veterinarja u uzati minghajr konformita mal-indikazzjonijiet fil-fuljett ta’
taghrif;

Filwaqt li gies il-problemi tas-sahha pubblika li jiffac¢jaw l-isptarijiet pedjatrici fil-
pajjiz fir-rigward ta’ avvelenament serju fit-tfal b’insetticidi organofosforici u karbamati;

Wara li kkunsidra I-uzu illegali ta' dawn il-prodotti fil-bnedmin ghat-trattament ta'
infestazzjonijiet sarkoptici tal-garab u I-qamel, b’konsegwenzi serji hafna fuq is-sahha
tal-bniedem;

Wara li kkunsidra I-htiega li jigi llimitat [-a¢cess tal-indokraturi tal-annimali ghal
dawn il-prodotti, sabiex jigi evitat kwalunkwe inc¢ident minhabba dozagg zejjed jew
immaniggjar hazin ta’ dawn il-prodotti;

Wara li kkunsidra |-obbligu ta’ aderenza stretta mal-mod ta’ uzu previst fil-fuljett
ta’ taghrif tal-prodotti medicinali veterinariji;

Billi kazijiet serji ta’ avvelenament segwiti mill-mewt tat-tfal u ghadd ta’ annimali
gew ikkawzati mill-uzu ta’ prodotti li fihom insetticidi mixtrija fi spizeriji veterinarji, sabiex
jigi limitat ir-riskju ghas-sahha tal-annimali u, b’'mod partikolari, ghas-sahha pubblika,
huwa mehtieg li jigi pprojbit il-bejgh bl-imnut ta’ dawn il-kategoriji ta’ prodotti;

Sabiex jigu adottati mizuri urgenti biex tigi evitata l-okkorrenza ta' incidenti bhal
dawn fil-bnedmin u l-annimali b’konsegwenzi negattivi ghas-sahha;

Billi I-legislazzjoni prezenti ma tippermettix ix-xiri u I-uzu ta' prodotti medicinali li
jkun fihom sustanzi narkoti¢i u psikotropi¢i minn veterinarji fi stabbilimenti li juzaw
annimali ghal skopijiet xjentifici u minn veterinarji impjegati minn istituzzjoni pubblika fil-
gasam tal-gustizzja jew impjegati f'istituzzjonijiet pubblic¢i tad-difiza, |-ordni pubbliku u s-
sigurta nazzjonali, li ghandhom l-istrutturi veterinarji taghhom stess;



Sabiex jigi evitat ix-xiri mis-sidien ta’ annimali li jipproducu I-ikel mahsuba ghall-
konsum mill-bniedem ta’ prodotti medicinali veterinarji ormonali mahsuba ghall-annimali
domestici izda uzati illegalment f'annimali li jipproducu I-ikel minghajr ma jigu
preskritti/amministrati mill-veterinarju, u b’hekk jipperikolaw is-sahha pubblika;

Filwaqt li titgies il-htieda li jittiehdu mizuri xierga biex titnagqas ir-rezistenza ghall-
antimikrobic¢i permezz tal-uzu korrett, ghaqli u prudenti ta’ prodotti medicinali veterinarji
antimikrobici;

Filwaqt li jitgiesu I-problemi ffaccjati fir-rapportar tad-data dwar I|-uzu ta’
antimikrobic¢i fl-annimali minn veterinarji li jahdmu ghal rashom fi stabbilimenti i
jipprovdu kura veterinarja u spizeriji veterinarji, kif ukoll ir-riskji involuti fin-nuggas ta’
rapportar ta’ tali data kull sena lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fiz-zminijiet stipulati
fil-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea;

Wara li kkunsidra I-fatt li n-nuggas ta' adozzjoni rapida tad-dispozizzjonijiet
proposti, fin-nuggas ta' mizuri konkreti u rapidi, jista' jesponi lill-popolazzjonijiet u lill-
annimali vulnerabbli ghal incidenti partikolarment serji b'impatt fuq is-sahha pubblika u
tal-annimali u ghal telf ekonomiku fis-settur tal-bhejjem;

Billi I-elementi pprezentati huma fl-interess pubbliku u jikkostitwixxu sitwazzjoni
urgenti u straordinarja, li r-regolamentazzjoni taghha ma tistax tigi posposta;

Abbazi tal-Artikolu 115(4) tal-Kostituzzjoni tar-Rumanija, ippubblikat mill-gdid,

II-Gvern tar-Rumanija b’dan jadotta din I-Ordinanza ta’ Emergenza.

Artikolu 1. - L-Artikolu 37 tal-Ligi Nru 160/1998 dwar I-organizzazzjoni u |-
prattika tal-professjoni veterinarja, ippubblikata mill-gdid fil-Gazzetta Ufficjali
tar-Rumanija Nru 209 tal-24 ta’ Marzu 2014, Parti I, kif emendata, huwa b’dan
emendat biex jinqara kif gej:

“Artikolu 37.- 1. ll-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jinbieghu bl-ingrossa
biss minn distributuri bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji jew minn manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji f'’konformita mal-Artikolu 99 tar-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; il-prodotti medic¢inali veterinarji
ghandhom jinbieghu bl-imnut biss minn spizeriji veterinarji u hwienet farmacewtici
veterinarji skont ir-rekwiziti stabbiliti mill-Awtorita Nazzjonali Sanitarja Veterinarja u tas-
Sigurta tal-lkel.

2. L-istabbiliment u l-operat ta’ distributuri bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali
veterinarji, spizeriji veterinarji, u hwienet farmacewtici veterinarji ghandhom jitwettqu
skont il-kundizzjonijiet stabbiliti b’ordni tal-President tal-Awtorita Nazzjonali Sanitarja
Veterinarja u tas-Sigurta tal-lkel; fil-kaz ta’ spizeriji veterinarji u hwienet farmacewtici
veterinarji stabbiliti abbazi tal-Ligi tal-Kumpaniji Nru 31/1990, ippubblikata mill-gdid, kif
emendata, sehem mill-kapital azzjonarju jrid jinzamm minn veterinarju, f’konformita
mad-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea (QGUE) tal-1 ta’ Marzu 2018 fil-
Kawza C-297/16.

3. L-attivita fl-ispizeriji veterinarji u I-hwienet farmacewtici veterinarji ghandha
titwettag taht is-supervizjoni ta’ prattikant veterinarju rregistrat, responsabbli ghat-



tgeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali veterinarji, f’konformita mad-dispozizzjonijiet legali
fis-sehh, li jissodisfa wahda mill-kundizzjonijiet li §ejjin:

a) ikun azzjonist u/jew maniger tal-kumpanija |i hija s-sid tal-istabbiliment
farmacewtiku veterinariju;

b) ikun veterinarju li huwa d-detentur tal-istabbiliment farmacewtiku veterinarju;

c) ikun impjegat b’kuntratt individwali ta’ impjieg mill-istabbiliment farmacewtiku
veterinarju.

4. |d-distributuri bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji, spizeriji veterinariji,
u hwienet farmacewtici veterinarji joperaw fuq il-bazi tal-awtorizzazzjoni/registrazzjoni
sanitarja-veterinarja mahruga mill-Awtorita Nazzjonali Sanitarja Veterinarja u tas-Sigurta
tal-lkel, permezz tad-direttorati sanitarji-veterinarji u tas-sikurezza tal-ikel tal-kontej,
rispettivament tal-municipalita ta’ Bukarest.

5. L-ispizeriji veterinarji ghandhom jiddistribwixxu prodotti medicinali veterinariji li
ghalihom tkun inharget ricetta veterinarja, limitata ghall-ispeci u I-piz tal-annimal, il-
kundizzjoni kkoncernata, it-tul tat-trattament u d-doza rakkomandata, u ghandhom
jindikaw is-serje u n-numru tar-ricetta veterinarja fuq l-ircevuta rilevanti.

6. Fl-ispizeriji veterinarji u I-hwienet farmacewtic¢i, ghandhom jinbieghu biss il-
prodotti medic¢inali veterinarji li I-bejgh bl-imnut taghhom mhuwiex ipprojbit, skont il-
legizlazzjoni fis-sehh, b'ricetta veterinarja jew minghajrha, skont il-kaz.

7. |ll-prodotti medic¢inali veterinarji kollha uzati ghall-ewtanazja, il-prodotti
medicinali injettabbli li fihom sustanzi narkoti¢i u psikotropici, kif ukoll il-prodotti
medicinali injettabbli li fihom sustanzi taht kontroll nazzjonali, ghandhom jidu
amministrati biss minn prattikanti veterinarji rregistrati, kemm fil-bini tal-istabbilimenti
fejn tigi pprovduta l-assistenza medika veterinarja kif ukoll f’kundizzjonijiet fuq il-post, kif
ukoll minn veterinarji fi stabbilimenti li juzaw l-annimali ghal skopijiet xjentifici u minn
veterinarji impjegati minn istituzzjoni pubblika fil-qasam tal-gustizzja jew impjegati
f'istituzzjonijiet pubblici tad-difiza, l-ordni pubbliku u s-sigurta nazzjonali, li ghandhom I-
istrutturi veterinarji taghhom stess.

8. L-amministrazzjoni ta’ prodotti medicinali hija r-responsabbilta tal-prattikant
veterinarju rregistrat; b’eccezzjoni mill-paragrafu (1), I-istabbilimenti fejn jitwettqu
attivitajiet ta’ assistenza medika veterinarja jistghu jbighu bl-imnut prodotti medicinali
veterinarji li jintuzaw fl-att mediku, profilattiku jew kurattiv, jekk il-kummercjalizzazzjoni
bl-imnut taghhom ma tkunx ipprojbita mil-legizlazzjoni fis-sehh, kif ukoll prodotti
komplementari ohra uzati ghall-fini tal-prevenzjoni, it-titjib u I-kura tal-mard u biex jigi
zgurat livell adegwat ta’ sahha u benesseri tal-annimali, izda bl-obbligu li jirregistraw
prodotti medicinali li jinhargu abbazi ta’ ri¢etta veterinarja fir-registru tal-
konsultazzjonijiet u t-trattamenti, bhala attivita multidixxiplinari relatata mal-att mediku
li ma tehtiegx awtorizzazzjoni addizzjonali.

9. Ghandu jkun ipprojbit li wiehed jippreskrivi, jaghti u jbigh bl-imnut prodotti
medicinali veterinarji antimikrobici injettabbli f'pakketti ta’ aktar minn 10 millilitri,
prodotti medicinali veterinarji injettabbli li fihom sustanzi li ghandhom azzjoni ormonali,
tirostatika jew beta-agonista, prodotti medicinali veterinarji antiparassitici injettabbli,
prodotti medicinali veterinarji bijologici, inkluzi dawk immunologic¢i, prodotti medicinali
veterinarji uzati ghall-ewtanazja, prodotti medicinali veterinarji |i fihom sustanzi
anesteti¢ci u kalmanti injettabbli, prodotti medicinali veterinarji li fihom sustanzi
antiparassiti¢i esterni pprezentati bhala sospensjoni/konc¢entrat emulsjonabbli u uzati
b’applikazzjoni esterna fil-frat, fin-naghag, fil-moghoz, fil-hniezer, fl-ekwidi, fl-ghasafar
jew ghall-istrixxi tal-fumigazzjoni fin-nahal, prodotti medicinali veterinarji |i fihom



sustanzi narkotic¢i u psikotropic¢i, u prodotti medicinali veterinarji li filhom sustanzi taht
kontroll nazzjonali.

10. ll-bejgh bl-imnut online huwa permess biss ghal prodotti medicinali veterinarji
li jinghataw minghajr ricetta veterinarja u biss minn stabbilimenti farmacewtici
veterinarji, awtorizzati/irregistrati skont ir-regolamenti sanitarji-veterinarji, skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti b’ordni tal-President tal-Awtorita Nazzjonali Sanitarja Veterinarja
u tas-Sigurta tal-lkel.

11. L-ispizeriji miftuha ghall-pubbliku rregolati mil-Ligi dwar I-Ispizeriji
Nru 266/2008, ippubblikata mill-gdid, kif sussegwentement emendata u ssupplimentata,
ghandhom jaghtu prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, inkluzi narkotici, sustanzi
psikotropici, u dawk taht kontroll nazzjonali, abbazi ta’ ricetti veterinarji mahruga minn
prattikanti veterinarji rregistrati, f'sitwazzjonijiet fejn ma jkun hemm I|-ebda prodott
medicinali veterinarju simili awtorizzat jew disponibbli biex jitgieghed fis-sug Rumen.

12. L-azjendi li jzommu l-annimali u li huma awtorizzati/irregistrati ghal skopijiet ta’
sahha veterinarja jistghu jixtru prodotti medic¢inali veterinarji abbazi ta’ formola tal-ordni
approvata minn prattikant veterinarju rregistrat, organizzat f'’konformita mal-ligi, li
jipprovdi assistenza medika veterinarja u jimmonitorja kontinwament l-istatus tas-sahha
tal-annimal(i).

13. B’ordni tal-President tal-Awtorita Nazzjonali Sanitarja Veterinarja u tas-Sigurta

tal-lkel, ghandha tigi stabbilita I-lista ta’ prodotti medicinali veterinarji li huma
amministrati esklussivament minn prattikant veterinarju rredistrat, dawk Ili huma
amministrati taht is-supervizjoni jew ir-responsabbilta tieghu, kif ukoll il-limitu massimu

tal-kwantitajiet ta’ prodotti medicinali antimikrobic¢i li jistghu jinzammu fl-istokk minn
azjendi tal-bhejjem kummercjali.

14. Ill-hwienet farmacewti¢i veterinarji jistghu jbighu bl-imnut biss prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati li jinhargu minghajr ricetta veterinarja.

15. Azjendi kummercjali veterinarji rregistrati/awtorizzati li jrabbu u jzommu
annimali terrestri u akkwatici, kif definit fl-Artikolu 4(2) u (3) tar-Regolament (UE)
2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar il-mard
trasmissibbli tal-annimali u li jemenda u jhassar cCerti atti fil-qasam tas-sahha tal-annimali,
inkluzi I-forom assocjattivi taghhom, kif ukoll il-forom assoc¢jattivi ta’ persuni fizici li jrabbu
u jzommu annimali terrestri u akkwatici, ma jistghux jistabbilixxu jew ikunu sidien ta’
stabbilimenti li jwettqu attivitajiet tal-kura tas-sahha veterinarja u stabbilimenti
farmacewti¢i veterinarji, u langas ma jistghu jkollhom sehem fil-kapital azzjonarju
taghhom.

16. Id-distributuri bl-ingrossa ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
ghandhom ifornu, esklussivament ghall-uzu fi prattika medika veterinarja, prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, inkluzi dawk fil-kategorija ta’ drogi narkotici, sustanzi
psikotropic¢i, u dawk taht kontroll nazzjonali, li ghalihom hemm awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, f'sitwazzjonijiet fejn ma hemm |-ebda prodott medicinali veterinarju
simili awtorizzat jew disponibbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni fis-sug Rumen, lil stabbilimenti
fejn jitwettqu attivitajiet ta’ assistenza medika veterinarja, abbazi tac-certifikat ta’
registrazzjoni fir-Registru Uniku tal-Prattiki Veterinarji, b’personalita guridika jew
minghajrha, u n-nota tal-ordni ffirmata mill-veterinarju detentur tad-drittijiet.

17. ll-kontrolli uffi¢jali fug |-importazzjoni, il-manifattura, l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, id-distribuzzjoni bl-ingrossa, il-bejgh bl-imnut, il-hzin u l-uzu ta’
prodotti medicinali veterinarji minn stabbilimenti b’dan id-dritt legali, inkluzi stabbilimenti
li jipprovdu assistenza medika veterinarja, azjendi tal-annimali kummer¢jali u mhux
professjonali, kif ukoll sidien/detenturi tal-annimali, ghandhom jitwettqu mill-Awtorita



Nazzjonali Sanitarja Veterinarja u tas-Sigurta tal-lkel, kif ukoll mid-direttorati sanitariji-
veterinarji u tas-sikurezza tal-ikel tal-kontej, rispettivament tal-municipalita ta’ Bukarest.

18. L-istabbilimenti tal-kura tas-sahha veterinarja u l-ispizeriji veterinarji ghandhom
jirrapportaw lill-Istitut ghall-Kontroll tal-Prodotti Bijologi¢i u I-Medic¢ini Veterinarji s-
sitwazzjoni rigward il-prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u I-ghalf medikat li fih I-
antimikrobic¢i uzati fl-annimali b’att mediku u bl-imnut, inkluz ghall-azjendi kummerc¢jali,
f'’konformita mar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/578 tad-29 ta’ Jannar
2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tar-rekwiziti ghall-gbir tad-data dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobic¢i fl-annimali u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2022/209 tas-16 ta’ Frar 2022 li jistabbilixxi |-format tad-data li ghandha tingabar u
tigi rrapportata sabiex jigi ddeterminat il-volum tal-bejgh u l-uzu ta’ prodotti medicinali
antimikrobici fl-annimali f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill.

Artikolu Il. - 1. Mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din |I-Ordinanza ta’ Emergenza, ix-
xiri minn spizeriji veterinarji ta’ prodotti pprojbiti ghall-bejgh bl-imnut f’konformita mad-
dispozizzjonijiet legali fis-sehh ghandu jkun ipprojbit.

2. L-ispizeriji veterinarji li, fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din [-Ordinanza ta’
Emergenza, ikollhom mahzuna prodotti medicinali veterinarji uzati ghall-ewtanazja,
prodotti medicinali veterinarji li fihom sustanzi anesteti¢i u kalmanti injettabbli, prodotti
medicinali veterinarji li fihom sustanzi antiparassitici esterni pprezentati bhala
koncentrat sospensiv/emulsifikabbli u uzati b’applikazzjoni esterna fil-bagar, fin-naghag,
fil-moghoz, fil-hniezer, fl-ekwidi, fit-tjur jew ghal strixxi tad-duhhan fin-nahal, prodotti
medicinali veterinarji li fihom sustanzi narkotici u psikotropici, kif ukoll prodotti medicinali
veterinarji li fihom sustanzi taht kontroll nazzjonali, ghandhom jirrapportawhom lid-
direttorati sanitarji-veterinarji u tas-sikurezza tal-ikel tal-kontea jew ta’ Bucharest u
jistghu jikkummercjalizzawhom sakemm jispiccaw il-hazniet taghhom, izda ghal mhux
aktar minn 90 jum.

3. L-ispizeriji veterinarji li, fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din I|-Ordinanza ta’
Emerdenza, izommu fl-istokk prodotti minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu (2) u li
huma pprojbiti milli jinbieghu bl-imnut, ghandhom jirrapportawhom lid-Direttorati
Veterinarji Sanitarji u tas-Sikurezza Alimentari tal-Kontea jew ta’ Bukarest u jistghu
jikkummercjalizzawhom sakemm jispi¢caw il-hazniet taghhom, izda ghal mhux aktar
minn sena.

Artikolu Ill. - Din |-Ordinanza ta’ Emergenza ghandha tidhol fis-sehh 10 ijiem
wara |-pubblikazzjoni taghha.
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