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1. INTRODUZZJONI

L-iskop ta' din il-valutazzjoni tal-impatt (IA) huwa li jigu appoggati 1-bidliet proposti fid-
Direttiva 90/167/KEE 1i tistipula 1-kondizzjonijiet 1i skonthom jista' jigi manifatturat,
imqieghed fis-suq u uzat fl-UE I-ghalf medikat tal-annimali. L-ghalf medikat huwa
tahlita ta' materjali tal-ghalf u prodott medic¢inali veterinarju (VMP) awtorizzat
specifikament. Jista' jigi fornut lid-detenturi tal-annimali meta juru ricetta minn
veterinarju biss.

L-ghoti tal-VMPs lil annimali morda mal-ghalf hija wahda biss minn ghadd ta' ghazliet li
ghandu d-detentur tal-annimali. Skont is-sitwazzjoni specifika fl-azjenda, it-trattament
permezz tal-ghalf medikat jista' jkun l-ahjar rotta ghall-amministrazzjoni tal-VMP lill-
annimal.

2. DESKRIZZJONI TAL-PROBLEMA: LINJA TA' REFERENZA U PROBLEMI

Id-Direttiva tmur lura ghall-1990, ma giet riveduta gatt u, minhabba I-
implimentazzjonijiet nazzjonali divergenti, is-sinifikat ta' ghalf medikat ghall-annimali
tar-razzett tvarja b'mod estrem minn Stat Membru ghall-iehor.

L-ewwel problema (residwi ta’ VMPs fl-ghalf): F'ghadd ta' Stati Membri b'rekwiziti
nazzjonali laxki jezistu livelli ta' tolleranza generuzi ghat-trasferenza tal-antibijoti¢i mill-
ghalf medikat ghall-ghalf kompost. Jekk il-mikrobi fl-annimali jigu esposti ghal ¢ertu
dozagg ta' agenti antimikrobi¢i, ghadd sinifikati ta' patogeni jibqghu hajjin wara t-
trattament u l-prezenza taghhom tistimula s-selezzjoni ta' razez rezistenti ta' mikrobi. Fi
Stati Membri ohra ma hemmx valur stabbilit ghat-trasferenza, li tfisser inCertezza legali
ghall-operaturi.

Il-konsegwenzi tar-residwi tal-medic¢ini huma

e riskju mizjud ghall-izvilupp ta’ rezistenza ghall-agenti antimikrobi¢i (AMR)
minhabba I-livelli generuzi ta' tolleranza ta' agenti antimikrobici fl-ghalf f'certi Stati
Membri u

e l-evalwazzjoni kaz kaz, li titlob hafna xoghol, fi Stati Membri fejn ma jezistux limiti
ta' trasferenza flimkien mal-incertezza legali ghall-operaturi.

It-tieni problema (dozagg mhux preciz ta' VMP): Id-dozagg preciz ta' VMPs orali huwa
kruc¢jali ghat-trattament effettiv ta' grupp, jigifieri biex ikun zgurat li kull annimali
individwali jinghata d-doza terapewtika korretta. Dozagg zbaljat jista' jikkawza tossicita
fl-annimal (dozagg zejjed) jew zieda fir-riskju li l1-annimali ma jfiqux (dozagg nieqes).
Id-doza preciza hija f’riskju min naha jekk il-manifuattura tal-ghalf medikat ma
tiggarantix l-inkorporazzjoni omogenja tal-medicina fl-ghalf, perezempju fi Stati Membri
b'regoli laxki jew jekk it-tehid tal-ghalf medikat mill-annimali huwa inqas minn dak
mistenni. Stati Membri ohra kkombinaw politika rigida ta' "tolleranza zero" ghall-VMPs
fl-ghalf kompost ma' regoli pezanti ghall-produzzjoni ta' ghalf medikat li jwassal biex I-
ghalf medikat de facto ma jkunx disponibbli. Peress li 1-kwantitajiet generali ta’ VMPs
amministrati lill-annimali huma indipendenti mid-disponibbilta tar-rotot differenti ta'
amministrazzjoni, l-inqas rotot precizi u kontrollabbli ta' amministrazzjoni ta' VMPs,
perezempju t-tifrix fuq il-wic¢ ta' VMP orali f'forma ta' trab, huma dominanti.

Il-konsegwenzi ta’ dozagg impreciz huma

e it-trattament mhux effettiv ta' annimali morda peress li dawn ma jinghatawx il-livell
terapewtiku tal-VMP (falliment ta' terapija ghal doza niegsa) u residwi tal-medicini
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fil-prodott tal-annimali (annimali moghtija doza Zejda) kemm fi Stati Membri fejn
jintuzaw trabijiet orali inqas prec¢izi minflok l-ghalf medikat u f'dawk fejn 1-
omogeneita tal-ghalf medikat mhix Zgurata bizzejjed u

e AMR mizjud minhabba livelli antimikoribi¢i sottoterapewti¢i flazjendi fi Stati
Membri b'applikazzjoni stretta tat-tolleranza zero minhabba l-uzu mizjud ta'
alternattivi inqas kontrollabbli ghall-ghalf medikat.

It-tielet problema (ostakoli ghall-espansjoni tal-produzzjoni u l-kummer¢ intra-UE ta'
ghalf medikat): Kull Stat Membru holoq is-sistema nazzjonali tieghu stess ghall-ghalf
medikat. Fil-verita, dan ifisser sitwazzjoni estremament ikkumplikata izda wkoll 1i tiswa
hafna flus, l-iktar ghall-industriji inkwistjoni. Raguni wahda ghal dan hija 1i d-Direttiva
tal-UE fiha dispozizzjonijiet vagi dwar il-manifattura li jigu interpretati b'modi differenti
mill-Istati Membri. Barra minn dan, id-Direttiva tal-UE taghti ghadd ta' ghazliet lill-Istati
Membri biex ifasslu r-regimi nazzjonali taghhom bhall-awtorizzazzjoni tad-distributuri
ta' ghalf medikat jew il-produzzjoni anti¢ipata ta' ghalf medikat qabel ma tasal ir-ricetta
veterinarja.

Il-konsegwenzi tal-ezistenza ta' diversi skemi nazzjonali li huma:

e Ostakoli ghall-kummer¢ intra-UE tal-ghalf medikat (kompartimentilizzazzjoni),
kompetizzjoni ristretta u ostakoli ghad-disseminazzjoni tal-innovazzjonijiet,

e piz regolatorju kbir fuq I-industrija jekk ma jillimitawx in-negozju taghhom ghas-suq
lokali,

e kwalita mhux sodisfacenti tal-manifattura fi Stati Membri b’regoli laxki u

e spejjez eccessivi ghall-ghalf medikat fl-Istati Membri li “dehbu” ir-regim taghhom.

Ir-raba’ problema (a¢¢ess impossibbli ghas-suq tal-ghalf medikat ghall-annimali
domestic¢i): Generalment jintuza ghalf medikat ghat-trattament ta’ gruppi akbar ta'
annimali fit-trobbija tal-bhejjem. Madanakollu, ghal ¢erti VMPs it-trattament ta' annimali
domesti¢i permezz ta' ghalf medikat jista' jkun rotta eccellenti 1i tippermetti lis-sidien
jimmedikaw lill-annimali domesti¢i taghhom permezz ta' ghalf preparat. Madanakollu,
diversi Stati Membri mhumiex certi dwar jekk il-legizlazzjoni dwar I-ghalf medikat tistax
tapplika ghall-annimali domesti¢i peress li hija bbazata fuq 1-Artikolu 43 (il-Politika
Agrikola Komuni), u b'hekk hija meqjusa li tapplika biss ghall-annimali tar-razzett.

L-implimentazzjonijiet nazzjonali tad-Direttiva huma xprun iehor: Ir-rekwizit li ricetta
tkun disponibbli gabel il-produzzjoni (distinta mit-twassil) tmur kontra il-produzzjoni u
d-distribuzzjoni c¢entrali. Bosta Stati Membri ma jippermettux il-manifattura anti¢ipata
ta’ ghalf medikat. Inkella ohrajn ma jagblux mad-distributuri 1i jaghmluha ta'
intermedjarji bejn il-manifattur u l-utent, u minflok jinsistu fuq id-distribuzzjoni diretta
mill-fabbrika ghad-detentur tal-annimal. Il-kummer¢jalizzazzjoni tal-ikel tal-annimali
domestic¢i ma tistax tikkonforma ma' dan ir-rekwizit.

Il-konsegwenzi tar-restrizzjonijiet ghall-ikel medikat tal-annimali domesti¢i huma

e ostakoli kbar ghal kumpaniji innovattivi li jixtiequ jespandu n-negozju taghhom fl-
ikel medikat tal-annimali domesti¢i u

e il-prevenzjoni ta’ sidien ta’ annimali domesti¢i b’mard kroniku milli jittrattawhom
b’dan il-mod komdu u effi¢jenti.



3. IL-HTIEGA GHAL AZZJONI TAL-UE - 1s-SUSSIDJARJETA

Il-legizlazzjoni attwali dwar l-ghalf medikat hija Direttiva 1i giet stabbilita qabel il-
holgien tas-suq intern u li qatt ma giet adattata fis-sustanza. Tista’ titqies bhala ezempju
estrem ta’ sussidjarjeta: it-traspozizzjoni nazzjonali ta’ dan l-istrument legali tat il-liberta
lill-Istati Membri li jinterpretaw u jimplimentaw id-dispozizzjonijiet legali, izda din il-
flessibilita ma tilhagx l-ambizzjoni ta’ suq intern li jiffunzjona u ghalhekk tohloq thassib
dwar is-sahha pubblika u tal-annimali. Fir-rigward tal-izvilupp tas-sistemi nazzjonali, it-
tendenza matul dawn l-ahhar ghexieren tas-snin turi li dawk il-problemi aktar iggravaw
minflok tjiebu ghalkemm hafna Stati Membri ppruvaw jindirizzaw il-problemi permezz
ta’ pjanijiet ta’ azzjoni nazzjonali. Skont l-istudju estern, il-konsultazzjonijiet immirati u
l-konsultazzjoni onlajn tal-partijiet ikkoncernati u tal-Istati Membri, kienu ferm mixtieqa
l-mizuri armonizzati konkreti fil-livell tal-UE (minn 88 % ta’ dawk li wiegbu).
Ghaldagstant, hemm evidenza cara li jista’ jinholoq valur mizjud tal-UE f’kaz li
jintghazel l-istrument legali t-tajjeb b'mizuri proporzjonati.

Meta mgqabbel mal-azzjoni mferrxa fil-livell nazzjonali, l-azzjoni fil-livell tal-UE
ghandha tipproduci benefi¢¢ji ¢cari fl-oqsma tal-vijabbilta ekonomika u s-sahha pubblika
u tal-annimali. Ghaldagstant, il-proposta ghandha 1-ghan li twassal ghall-armonizzazzjoni
tal-parametri krucjali filwaqt li fl-istess hin tippermetti lill-atturi fil-livell lokali li jaghzlu
I-modi kif jikkonformaw maghhom.

4. L-GHANIJIET TAL-INIZJATTIVA TAL-UE

Ghanijiet generali tal-politika:

(1) Il-funzjonament bla xkiel ta' suq intern kompetittiv u innovattiv ghall-ghalf medikat
filwaqt li

(2) jkun zgurat livell gholi ta' harsien tas-sahha pubblika u tal-annimali.
Ghanijiet specifici:
e Tingheleb it-tolleranza zero ghat-trasferenza inevitabbli ta' VMPs

e [L-ghalf medikat ikun disponibbli ghall-bdiewa u s-sidien tal-annimali domestici bi
prezz kompetittiv

e Ir-riskju tal-AMR mill-amministrazzjoni ta' residwi u ta' livelli sottoterapewtici ta'
agenti antimikrobi¢i jitnaqqas

e Tittejjeb is-sahha tal-annimali permezz tad-dozagg preciz ta' VMPs orali

e Jitnehhew l-ostakoli ghall-ghalf medikat innovattiv "gdid".

3. GHAZLIET TA' POLITIKA

L-ewwel ghazla - I1z-zamma tal-istatus quo - l-ebda bidla fil-politika

Ma tittiehed I-ebda azzjoni mill-UE fil-qasam tal-ghalf medikat. Id-Direttiva ezistenti se
zzomm il-karattru generali taghha u xorta tkun soggetta ghal interpretazzjoni u
implimentazzjoni nazzjonali li tvarja. Regoli specifi¢i se japplikaw minn Stat Membru
ghall-iehor. L-Istati Membri se jibqa’ jkollhom livelli ta’ residwi differenti ghall-VMPs
f*ghalf kompost.

It-tieni ghazla - Emenda tad-Direttiva 90/167 flimkien ma’ ligi mhux vinkolanti
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medikat ghall-annimali domesti¢i. Din I-ghazla ma tipprevedi l-ebda bidla fid-direttiva
attwali f’termini ta’ dispozizzjonijiet teknici. Il-linji gwida ghall-awtoritajiet nazzjonali u
l-operaturi huma elaborati ghall-ogsma fejn gew identifikati problemi, bhalma huma I-
mekkanizmi ta’ kontroll, I-istandards tal-manifattura jew ir-residwi ta’ VMPs fl-ghalf.

It-tielet ghazla - Regolament gdid tal-UE b'regoli dettaljati

F’din 1-ghazla jintuzaw il-kjarifiki dwar il-kamp ta' applikazzjoni bhal tat-tieni ghazla
izda fil-forma legalment direttament vinkolanti ta’ Regolament. Id-distributuri jkunu
permessi fl-UE kollha biex jaghmluha ta' intermedjarji bejn il-manifatturi u l-utenti ta’
ghalf medikat li hu importanti b’mod kritiku ghall-ikel medikat tal-annimali domestici.
Fir-Regolament se jigu stabbiliti kriterji precizi dwar 1-ghalf medikat tal-UE f’termini ta’
teknologija ta' tahlit u omogeneita. FI-UE se jigu awtorizzati I-produzzjoni anticipata tal-
ghalf medikat u it-tahlit mobbli u fl-azjenda , filwaqt 1i fl-istess hin l-istandards ghal
dawn l-iskemi se jsiru aktar stretti. II-hrug ta’ ricetti veterinarji precizi u l-osservanza
stretta taghhom kemm mill-manifatturi kif ukoll mill-utenti ta’ ghalf medikat ghandu jigi
ssorveljat strettament mill-awtoritajiet tal-Istati Membri.

Se jigu stabbiliti livelli ta' tolleranza madwar I-UE ghat-trasferenza ta' VMPs fl-ghalf,
abbazi ta' valutazzjoni tar-riskju ghall-annimali u l-bniedem fir-rigward tat-tipi differenti
ta' sustanzi attivi.

L-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri jinhelsu mill-kompitu li jippruvaw
jinterpretaw id-Direttiva generali u jkunu jistghu jiffukaw l-isforzi taghhom biex
jizguraw li l-ghalf medikat jigi fornut biss wara li tigi prezentata ricetta, 1i 1-kriterji ta'
omogeneita u l-limiti ta' trasferenza jintlahqu mill-manifatturi kollha u lI-uzu hazin ta'
ghalf medikat ikun evitat.

6. VALUTAZZJONI TAL-IMPATT TAL-GHAZLIET TAL-POLITIKA U TQABBIL

L-ghazliet ta’ politika gew ittestjati fid-dawl tal-ghanijiet tar-revizjoni tal-legizlazzjoni u
evalwati ghall-impatti taghhom fuq l-ekonomija, is-sahha u ohrajn:

Fl-ewwel ghazla, I-implimentazzjoni nazzjonali tar-regoli generali tal-UE ghadha twassal
ghal parametri ekonomi¢i u ta' sikurezza tremendament differenti fil-manifattura u I-uzu
ta' ghalf medikat. It-tendenza li inqas annimali jigu trattati permezz ta' ghalf medikat se
tibga' anki jekk 1-ghalf medikat ikun l-ahjar rotta ta' trattament. Ghal applikazzjonijiet
godda u innovattivi tal-ghalf medikat, 1-ambjent tal-kummerc¢jalizzazzjoni jibqa' mxerred
u esklussiv hafna. Manifatturi li jixtiequ jespandu barra l-Istat Membru "ta' bazi"
taghhom iridu jiffaccaw skema nazzjonali differenti ghall-ghalf medikat, u din tohloq
spejjez ta' konformita konsiderevoli. Il-manifatturi 1i jixtiequ jespandu fl-ikel medikat tal-
annimali domestici jitwaqqfu u bosta sidien ta' annimali domesti¢i b'annimali li jbatu
minn mard kroniku ji¢¢ahhdu minn dan il-mod komdu u effi¢jenti ta' trattament. Fi Stati
Membri bi standards tal-manifattura gholjin hafna ghall-ghalf medikat, il-bdiewa minflok
ma japplikaw I-ghalf medikat, japplikaw rotot ta' medikazzjoni inqas kontrollabbli. Dan
ghandu impatti negattivi fir-rigward tad-dozagg korrett (=> trattament effi¢jenti) u tal-
problema tal-uzu sottoterapewtiku ta' agenti antimikrobi¢i f'ilma jew f'ghalf mhux
medikat. Ir-riskju ta' zvilupp ta’ AMR se jibqa' fi Stati Membri b’livelli ta’ tolleranza
generuzi ghar-residwi ta’ agenti antimikrobici fl-ghalf.

Fit-tieni ghazla, il-parametri ekonomi¢i ghall-manifatturi ta' ghalf medikat ghadu jvarja
b'mod sinifikanti minhabba r-rwol dominanti tar-regimi nazzjonali fuq l-ispejjez tal-ghalf
medikat u b'hekk ma tista' tigi mistennija l-ebda bidla sinifikanti ghal-linja ta' referenza.
L-inkluzjoni esplicita tal-annimali domesti¢i fil-kamp ta' applikazzjoni tiftah tieqa ta’
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opportunitajiet ghall-ikel tal-annimali domesti¢i medikat. Il-margini gross addizzjonali
mill-ikel medikat tal-annimali domestici jista' jkun ta' madwar EUR 6 miljun fuq terminu
peress li jkunu jistghu jserrhu iktar fuq il-gwida tal-UE ghall-prattika tajba ta' manifattura
tal-UE, 1i tkun giet riveduta.

F'xenarju wiehed tat-tielet ghazla, l-ispejjez addizzjonali minhabba t-titjib implicitu tal-
istandards tal-manifattura ghal 50% tal-produzzjoni attwali jkun ta' EUR 19-il miljun.
Ghal 25% tal-produzzjoni attwali ma tirrizulta 1-ebda bidla mill-istandard il-gdid tal-UE.
11-25% 1i jifdal jistghu jwettqu tnaqqis tal-ispejjez ta' madwar EUR 31 miljun peress li 1-
produtturi jistghu (1) jaghzlu l-aktar teknologija kosteffi¢jenti meta titqies is-sitwazzjoni
regjonali u (2) igawdu mill-ekonomiji ta' skala minhabba li d-domanda ghall-ghalf
medikat se tizdied. Ghall-UE kollha, l-ispejjez tal-manifattura jistghu jitnaqqsu bi
EUR 12-il miljun. Gie kkalkulat it-tieni xenarju bhala analizi tas-sensittivita (65% tal-
produzzjoni tal-ghalf medikat tigi ffaccata b'zidiet fl-ispejjez - 10% biss bi tnaqqis): Iz-
zieda fl-ispejjez fl-ewwel grupp tkun tagbez l-iffrankar fit-tieni grupp bi EUR 12-il
miljun.

Bl-istandard armonizzat gdid tal-UE ghall-produzzjoni tal-ghalf medikat, il-potenzjal
shih ghall-innovazzjoni jkun jista' jigi attivat, li jfisser li fil-qasam tal-ikel medikat tal-
annimali domesti¢i biss ikun hemm margini gross addizjonali ta' madwar EUR 15-il
miljun fuq terminu qasir u hafna aktar fuq terminu itwal. L-iffissar ta’ kriterji tal-prodott
fil-livell tal-UE jimplika spejjez amministrattivi limitati hafna ghall-awtoritajiet
nazzjonali u 1-Kummissjoni. Fuq terminu twil, 1-infurzar tal-kriterji jnaqqas il-piz ghall-
awtoritajiet: min naha, il-kontroll tal-kriterji konkreti huwa iktar sempli¢i mill-
interpretazzjoni ta' prin¢ipji generali. Min-naha I-ohra, I-Istati Membri jistghu jiffrankaw
ir-rizorsi li gqabel kienu jintuzaw ghall-istabbiliment tal-istandards nazzjonali, jekk dawn
ikunu applikabbli. L-ispejjez ta’ konformita ghall-industrija huma mnaqqgsa b’mod
sinifikanti peress 1i dawk li joperaw fiha ma ghadhomx obbligati li jsegwu regoli
nazzjonali differenti.

Is-sahha tal-annimali hija mtejba b'mod sinifikanti peress li 1-ghalf medikat, prodott bi
standards mtejba, jista' jintuza bhala "l-ahjar rotta" ghall-amministrazzjoni tal-medicini
ghal percentwal ferm oghla ta' annimali. Fir-rigward ta’ agenti antimikrobi¢i, inqas
annimali huma esposti ghal livelli sottoterapewtic¢i f"dawk il-pajjizi fejn l-omogeneita tar-
rekwiziti ghall-ghalf medikat bhalissa huma dghajfin. Dan l-impatt pozittiv jista’ jkun
mistenni wkoll f’dawk ir-regjuni fejn, minhabba rekwiziti preventivi ghall-manifattura
tal-ghalf medikat, bhalissa huma dominanti l-ingas rotot prec¢izi ta’ amministrazzjoni.
Barra minn dan, is-sahha pubblika se titjieb b'mod sinifikanti peress li I-limiti ta'
trasferenza huma stabbiliti, madwar 1-UE, flivelli 1i jimmarginalizzaw ir-riskju ghall-
izvilupp ta’ AMR kemm fl-Istati Membri b'livelli ta' tolleranza generuzi kif ukoll fdawk
b'sitwazzjoni mhux ¢ara dwar din il-kwistjoni.

Il-kompetenza regolatorja tal-Istati Membri individwali hija mnaqqgsa. It-tielet ghazla
ghandha impatt kemxejn pozittiv dwar is-sahha okkupazzjonali peress li ghadd izghar ta'
utenti huma fkuntatt dirett mal-VMP. Huwa mistenni wkoll effett pozittiv fuq it-
trattament xieraq tal-annimali peress li inqas annimali jkollhom ibatu minn dozagg nieqes
u aktar annimali (domestici) jigu trattati bl-ghalf "normali" taghhom u b'hekk b'mod aktar
komdu.

7. KONKLUZJONIJIET

Fid-dawl tal-valutazzjoni ta’ hawn fuq, jitqies li t-tielet ghazla jkollha l-aktar impatti
pozittivi u tipprovdi l-ahjar triq ’il quddiem biex jintlahqu I-ghanijiet tal-UE kollha. Din
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l-ghazla ghandu jkollha impatt pozittiv sinifikanti fuq il-kosteffi¢jenza u t-tkabbir
ekonomiku tal-manifattura tal-ghalf medikat, filwaqt 1i jitqiesu wkoll l-applikazzjonijiet
innovattivi tal-VMPs. Il-kompromessi fattivitajiet 'il fuq (upstream) jew 'l isfel
(downstream) huma limitati hafna. Is-sahha pubblika u tal-annimali tista' tigi mistennija
li se titjieb kemm fi Stati Membri li bhalissa ghandhom standards baxxi kif ukoll dawk bi
standards projbittivi ghall-ghalf medikat. Il-livelli massimi sikuri tar-residwi ghat-
trasferenza ta' VMPs fl-ghalf iwasslu ghal kundizzjonijiet prammatici u solidi ekwi ghall-
industrija u l-awtoritajiet ta' kontroll.

[lI-monitoragg tal-manifattura u l-uzu ta' ghalf medikat jithaffef minhabba l-istabbiliment
madwar 1-UE ta' kriterji tal-prodott. Dawn jistghu jkunu wkoll il-bazi ghall-evalwazzjoni
dwar kemm intlahqu 1-ghanijiet tal-legizlazzjoni. F’kaz li dawn ma jitqisux bizejjed,
indikaturi addizjonali bhad-differenza fil-prezzijiet bejn I-ghalf medikat u I-ghalf
kompost jew is-sehem ta' VMPs mibjugha bhala tahlitiet lesti jistghu jinkisbu minn
rapprezentanti tal-industrija. B'hekk, ghandha tkun disponibbli bizzejjed dejta ghall-
evalwazzjoni tal-politiki implimentati fir-rigward tal-kapacita taghhom li jwasslu ghall-
kisba tal-ghanijiet tas-suq intern ghall-ghalf medikat, il-kompetittivita tal-produzzjoni tal-
ghalf medikat u s-sahha pubblika u tal-annimali.
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