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1. DEFINIZZJONI TAL-PROBLEMA

Id-Direttiva 2001/82/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 jipprovdu l-ambjent legali ghall-
manifattura, l-awtorizzazzjoni, il-kummerc¢jalizzazzjoni, id-distribuzzjoni u l-uzu ta’ medicini
veterinarji. Matul is-snin, dan il-qafas regolatorju gie emendat b’reazzjoni ghall-avvanzi
xjentifici u I-htigijiet tas-settur veterinarju. Madankollu, il-partijiet ikkoncernati u I-Istati
Membri esprimew thassib 1i 1-legizlazzjoni attwali m’ghadhiex tilhaq l-iskop taghha u
rrapportaw nuqqgas generali ta’ mediCini veterinarji awtorizzati ghal spe¢i minuri (bhan-
nahal), ghal mard rari jew emergenti u ghal ¢ertu mard fi spe¢i magguri. Dan in-nuqqas ta’
medic¢ini veterinarji johloq problemi sinifikanti ghas-sahha u l-benesseri tal-annimali, riskji
akbar ghas-sahha tal-bniedem, u Zvantagg ekonomiku u kompetittiv ghall-biedja tal-UE.
[I-medi¢ina veterinarja hija medi¢ina privata u ghalhekk l-izvilupp tal-prodotti mill-industrija
huwa mmexxi minn prospetti ta’ success ghall-investimenti. Is-suq tal-farmacewtika
veterinarja huwa suq multispeci u plurinazzjonali. Barra minn hekk, ir-rekwiziti u l-pro¢eduri
ghall-ksib ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' xi medi¢ina veterinarja u sabiex
din tinzamm fis-suq huma kumplessi u joholqu pizijiet amministrattivi lill-industrija
farmacewtika (stmati 1i huma ta’ 13% tad-dhul totali tas-settur). Dawn il-fatturi, u I-
legizlazzjoni 1i mhijiex adattata ghall-innovazzjoni, jinterferixxu mar-redditi ghall-
investimenti u huma parti mill-problema bazika tan-nuqqas ta’ disponibbilta ta’ medicini
veterinarji awtorizzati.

2. IL-BZONN TA' AZZJONI U SUSSIDJARJETA TAL-UE

Il-legizlazzjoni fil-qasam tas-suq intern (I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea - TFUE) u fir-rigward tal-istandards tal-kwalita u s-sikurezza ghall-prodotti
medicinali (I-Artikolu 168(4) (b) TFUE) hija kompetenza kondiviza bejn 1-Unjoni u 1-Istati
Membri. Id-Direttiva 2001/82/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 huma msejsa fuq I-
Artikoli 95 u 152 (4)(b) tat-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea rispettivament. It-
traspozizzjoni inkorretta tad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva wasslet ghal livelli differenti ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-annimali u holqot ostakli ghall-funzjonament tas-suq
intern. Azzjoni fil-livell tal-UE sabiex jitfassal qafas regolatorju armonizzat u proporzjonat
dwar il-medi¢ini veterinarji mtejba johloq ambjent legali modern, u b’hekk jitjieb b’mod
generali s-settur veterinarju.

3. GHANIJIET TAL-INIZJATTIVA TAL-UE

L-ghan huwa 1i jitjieb il-funzjonament tas-suq intern filwaqt li jinzamm il-livell ta’ sahha
pubblika u tal-annimali u ta' harsien tal-ambjent u tittejjeb id-disponibbilta tal-medic¢ini
madwar 1-Unjoni. Dan ikun jehtieg titjib tal-ambjent regolatorju biex:

1) jigi ssimplifikat 1-ambjent regolatorju u jitnaqqas il-piz amministrattiv;
2) jigi stimulat l-izvilupp ta' medic¢ini veterinarji godda;

3) tithaffef i¢-¢irkolazzjoni tal-medicini veterinarji madwar I-UE.

4. GHAZLIET TA' POLITIKA

L-ghazliet politi¢i gew raggruppati skont l-ghanijiet specifi¢i. “L-ebda azzjoni gdida mill-UE”
(ghazliet 1, 6, 12, 15, 21, 23, 27) ittiched bhala x-xenarju bazi li mieghu gew ivvalutati I-
ghazliet l-ohra f’dan ir-rapport.



Ghatliet ta’ politika biex jespandu s-suq lil hinn mill-ewwel erba’ speci tal-annimali

Ghazla 2 - Titjib tal-Kaskata — biex jimmodifika 1-Kaskata li tippermetti lill-kirurgi veterinarji
jaghzlu l-ahjar trattament disponibbli ghal annimali taht il-kura taghhom.

Ghazla 3 — Espansjoni tal-bazi tad-dejta biex tkopri I-medi¢ini veterinarji kollha — biex
tinholoq bazi tad-dejta komprensiva unika tal-UE.

Ghazla 4 — Rekwiziti tad-dejta mnaqgsa ghal medicini ghal swieq limitati - sabiex jiffacilitaw
l-awtorizzazzjoni ta’ certi tipi ta’ medicini veterinarji.

Ghazla 5 — Rekwiziti tad-dejta mnaqgsa ghal medi¢ini ghan-nahal

Ghazliet ta’ politika biex jigu ssimplifikati I-proceduri ghall-ksib ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni f’bosta swieq nazzjonali
Ghazla 7 - Rikonoxximent awtomatiku ta
kummer¢jalizzazzjoni.

Ghazla 8 - Procedura ta’ awtorizzazzjoni wahdanija ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-
prodotti kollha — biex jigi zgurat 1i wara l-valutazzjoni ta’ applikazzjoni tigi adottata dec¢izjoni
wahdanija mill-Kummissjoni jew awtorizzazzjoni wahdanija mahruga mill-Istati Membri
kollha.

Ghazla 9 — Kamp ta' applikazzjoni usa' ghall-pro¢edura ¢entralizzata — ghall-estensjoni tal-
kamp ta' applikazzjoni tal-procedura sabiex din issir disponibbli ghat-tipi kollha ta' prodotti.
Ghazla 10 — Imballagg u tikkettar aktar sempli¢i — li jippermettu l-uzu ta' piktogrammi u
tagsiriet standard.

Ghazla 11 — Medic¢ini veterinarji diga approvati nazzjonalment li huma awtorizzati li
jiccirkolaw b’mod hieles madwar [-Unjoni - l-introduzzjoni madwar I-UE ta’ medicini
veterinarji “stori¢i” li diga ghandhom awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fi Stat
Membru wiehed.

b

awtorizzazzjoni nazzjonali  ghall-

Ghazliet ta’ politika biex jigu reveduti r-rekwiziti tad-dejta fi proceduri ta’ awtorizzazzjoni
tal-kummerdcjalizzazzjoni

Ghazla 13 — Applikazzjonijiet generici li jistghu jirreferu ghad-dejta ambjentali.

Ghazla 14 — Armonizzazzjoni tal-pro¢eduri tal-provi klini¢i madwar 1-UE

Ghazliet ta’ politika biex jigu ssimplifikati r-rekwiziti ta’ wara l-awtorizzazzjoni)

Ghazla 16 — Farkamokovigilanza abbazi tar-riskju

Ghazla 17 — Proceduri ta' ezami li jibdlu l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
(varjazzjonijiet) — biex ikomplu jissimplifikaw il-varjazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Ghazla 18 — Tnehhija tal-obbligu li prodott jigi kkummeréjalizzat fi zmien tliet (3) snin mindu
jkun gie approvat.

Ghazla 19 — Tnehhija tar-rekwizit awtomatiku ghat-tigdid.

Ghazla 20 — EZzenzjoni tal-prodotti veterinarji omeopati¢i mir-rekwiziti ta' farmakovigilanza.

Ghazliet ta’ politika ghal medicini innovattivi

Ghazla 22 - Estensjoni tal-perjodu ghall-protezzjoni tad-dejta ghal medicini veterinarji godda:
biex jigi estiz il-perjodu globali ta' protezzjoni tad-dejta ghal massimu ta' ghoxrin sena u
jinholqu dispozizzjonijiet partikolari ghal ¢erti medicini.

Ghatliet ta’ politika biex jiccaraw ir-regoli dwar il-bejgh bl-imnut fuq l-internet, dwar I-
awtorizzazzjoni ta’ trattamenti godda, dwar l-ispezzjonijiet u dwar l-awtorizzazzjoni ta’
medicini ghal mard emergenti



Ghazla 24 — Awtorizzazzjoni ghall-bejgh ta' medi¢ini veterinarji permezz tal-internet fl-Istati
Membri kollha.

Ghazla 25 — Stabbiliment ta' qafas ghall-awtorizzazzjoni ta' trattamenti godda.

Ghazla 26 — Stabbiliment ta' bazi ta' armonizzazzjoni ghall-kontrolli tal-katina tad-
distribuzzjoni tal-medi¢ini veterinarji.

Ghazla 4 — Rekwiziti tad-dejta mnaggsa ghall-medic¢ini veterinarji ghal swieq limitati.

Ghazliet ta’ politika addizzjonali biex issahhu l-legiilazzjoni dwar il-medicini veterinarji
rigward l-awtorizzazzjoni u l-uZu ta’ antimikrobici veterinarji fil-medicina veterinarja
Ghazla 28 - Introduzzjoni ta’ mizuri legizlattivi li jippermettu li jitpoggew restrizzjonijiet fug
l-awtorizzazzjoni u l-uzu ta’ antimikrobi¢i veterinarji

Ghazla 29 - Mizuri i jirrigwardaw ir-reklamar ta’ medi¢ini veterinarji, fosthom I-
antimikrobi¢i Ghazla 30 - Mizuri li jirrigwardaw il-bejgh bl-imnut ta’ antimikrobic¢i
veterinarji - [l-kirurgi veterinarji ma jkunux jistghu ifornu antimikrobic¢i ghall-annimali.
Ghazla 31 - Introduzzjoni ta’ bazi legali ghal gbir obbligatorju ta’ dejta dwar l-uzu tal-
antimikrobici

5. STIMA TA’ GHAZLIET TA’ POLITIKA U PARAGUN TAL-GHAZLIET

ll-kostijiet u I-benefi¢éji ewlenin tal-ghailiet ta’ politika
[l-linja bazi uzata kienet “l-ebda azzjoni gdida mill-UE” (l-ebda bidla fid-dispozizzjonijiet
attwali)

Il-kostijiet u l-benefi¢¢ji ta’ ghazliet biex jespandu s-suq lil hinn mill-erba’ spe¢i tal-
annimali ewlenin

Ghazla 2 - Titjib tal-Kaskata — il-benefic¢ji ghas-sahha u 1-benesseri tal-annimali; is-sikurezza
tal-ikel, is-sahha pubblika u l-harsien tal-ambjent xorta se jibqghu garantiti.

Ghazla 3 — Twessigh tal-bazi tad-dejta biex tkopri l-medicini veterinarji kollha — aktar
trasparenza lis-settur u benefi¢¢ji ghall-annimali u s-sahha pubblika

Ghazla 4 — Rekwiziti mnaqqgsa tad-dejta ghal medicini ghal swieq limitati — aktar medicini
ghal spe¢i minuri u uzi minuri, u ghal uzi femergenza.

Ghazla 5 — Rekwiziti tad-dejta mnaggsa ghal medicini ghan-nahal — aktar medic¢ini ghan-
nahal

Il-kostijiet u Il-benefi¢éji ta’ ghazliet biex jigu ssimplifikati l-proc¢eduri ta’
awtorizzazzjoni

Ghazla 7 - Rikonoxximent awtomatiku ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni — pizijiet amministrattivi mnaqqsa fuq il-kumpaniji (iffrankar stmat ta’
EUR 67.9 miljun kull sena); benefi¢¢ji ghall-moviment hieles ta’ medic¢ini veterinarji fl-
Unjoni. Id-differenzi fir-rizorsi, I-gharfien, il-kuntest politiku u s-sahha tal-annimali mil-lat
geografiku jistghu jaffettwaw il-fokus tal-valutazzjoni tad-dossier biex iwasslu li opinjoni ta’
awtorita kompetenti specifika ma tkunx ac¢cettabbli ghal pajjizi ohra.

Ghazla 8 - Procedura ta’ awtorizzazzjoni wahdanija ghall-kummeréjalizzazzjoni tal-prodotti
kollha — tnaqqis tal-piz amministrattiv fuq l-industrija ta' madwar EUR 67.9 miljun kull sena.
Ir-regolaturi huma mhassba li n-nuqqas ta’ revizjoni fl-istadju ta' bejn il-pari jista' jaffettwa 1-
kwalita tal-valutazzjonijiet individwali ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
Ghazla 9 — Kamp ta' applikazzjoni usa' ghall-proc¢edura c¢entralizzata — aktar flessibbilta u
ghazla; iffrankar f’pizijiet amministrattivi lill-industrija farmacewtika ta> EUR 5.6 miljun fis-
sena.




Ghazla 10 — Imballagg u tikkettar aktar sempli¢i — piz amministrattiv imnaqqas lill-industrija
tal-farmacewtika.

Ghazla 11 — It-thallija ta' medicini veterinarji li diga huma approvati fil-livell nazzjonali biex
jic¢irkolaw liberament madwar 1-Unjoni — pizijiet amministrattivi mnaqqsa ghall-industrija ta'
madwar EUR 14.2 miljun fis-sena.

Il-kostijiet u l-benefic¢ji ta’ ghazliet ghar-revizjoni tar-rekwiziti tad-dejta ghall-
proceduri ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

Ghazla 13 — L-applikazzjonijiet generi¢i jistghu jirreferu ghad-dejta ambjentali — tnaqqis fil-
piz amministrattiv ghall-industrija, 1i jwassal ghal zieda fl-ghadd ta' generi¢i, b'zieda fil-
kompetizzjoni u ghaldagstant waqgha fil-prezzijiet ghall-utenti ahharin. Ebda impatt negattiv
fuq l-ambjent mhu mistenni.

Ghazla 14 — Armonizzazzjoni tal-proceduri tal-provi klini¢ci madwar [-UE - pizijiet
amministrattivi mnaqqsa ghall-industrija tal-farmecewtici u benefic¢¢ji ghall-SMEs

Il-kostijiet u Il-beneficcji ta’ ghazliet biex jigu ssimplifikati r-rekwiziti ta' wara I-
awtorizzazzjoni

Ghazla 16 — Farmakovigilanza abbazi tar-riskju — pizijiet amministrattivi mnaqqsa ghall-
industrija 1i jiswew EUR 47.2 miljun fis-sena.

Ghazla 17 — Revizjoni tal-proceduri ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
(varjazzjonijiet) — pizijiet amministrattivi mnaqqsa ghall-industrija tal-farmacewtika ta' EUR
10.9 miljun fis-sena, kostijiet u rizorzi mnaqqsa ghall-awtoritajiet kompetenti.

Ghazla 18 — Tnehhija tal-obbligu li prodott jigi kkummerc¢jalizzat fi zmien tliet (3) snin mindu
jkun gie approvat — benefic¢ju b'mod partikolari ghall-SMEs; disponibbilta mtejba tal-
medicini.

Ghazla 19 — Tnehhija tar-rekwiziti tat-tigdid — pizijiet amministrattivi mnaqqsa ghall-
industrija tal-farmacewti¢i ta' madwar EUR 67.5 miljun fis-sena; mizura ta' effi¢jenza ghall-
awtoritajiet kompetenti.

Ghazla 20 — Ezenzjoni tal-medicini veterinarji omeopati¢i mir-rekwiziti tal-farmakovigilanza
tissimplifika r-rekwiziti ghal medi¢ini omeopati¢i; aktar riskju potenzjali ghas-sahha tal-
annimali.

Il-kostijiet u I-beneficcdji ta’ ghazliet li jirrevedu l-incentivi ghal medicini innovattivi
Ghazla 22 - Estensjoni tal-perjodu ta’ protezzjoni tad-dejta ghal medi¢ini veterinarji godda —
benefi¢c¢ji ghall-innovazzjoni u disponibbilta ahjar ta’ medicini veterinarji.

Il-kostijiet u l-beneficcji ta’ ghailiet li ji¢éaraw ir-regoli tal-bejgh bl-imnut bl-internet, dwar
awtorizzazzjoni ta’ trattamenti godda, spezzjonijiet, u awtorizzazzjoni ta’ medicini ghal
mard emergenti

Ghazla 24 — Awtorizzazzjoni ghall-bejgh ta' medicini veterinarji permezz tal-internet fl-Istati
Membri kollha — thaddim ahjar tas-suq intern; aktar opportunitajiet ta’ negozju; aktar
kompetizzjoni u b’hekk accessibilita akbar ghall-medicini veterinarji. Benefi¢¢ji ghas-sahha
tal-annimali u tal-bniedem. Xi spejjez ikbar ghall-awtoritajiet nazzjonali biex jintroducu
proc¢eduri halli jirregolaw is-settur.

Ghazla 25 — Stabbiliment ta' gafas i jawtorizza trattamenti godda — armonizzazzjoni tal-
qasam u titjib fis-sahha tal-annimali madwar 1-Unjoni; suq intern imtejjeb.

Ghazla 26 — Stabbiliment ta' bazi ghall-armonizzazzjoni tal-kontrolli rigward il-katina tad-
distribuzzjoni tal-medi¢ini veterinarji — kuntest ekwu mtejjeb madwar 1-Unjoni fir-rigward
tal-attivitajiet ta' kontroll. Xi spejjez ikbar ghall-awtoritajiet nazzjonali biex itejbu I-
programmi ta’ spezzjoni taghhom.




Il-kostijiet u l-beneficcji ta’ ghazliet addizzjonali biex isahhu l-legiZlazzjoni veterinarja fir-
rigward tal-awtorizzazzjoni u l-uZu tal-antimikrobici fil-medicini veterinarji

Ghazla 28 - Introduzzjoni ta’ mizuri legizlattivi li jippermettu li jiddahhlu restrizzjonijiet fuq
l-awtorizzazzjoni u l-uzu ta’ antimikrobi¢i veterinarji — Benefic¢ji ghas-sahha tal-bniedem. Xi
ffrankar ghall-industrija farmacewtika u l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti minhabba
tnaqqis ta' riferimenti. Xi telf ta’ dhul fir-rigward tal-bejgh ta’ xi tipi ta’ antimikrobi¢i. Xi
impatt negattiv fuq id-disponibilita tal-medicini.

Ghazla 29 - Mizuri 1i jirriewardaw ir-reklamar ta’ medi¢ini veterinarji inkluzi l-antibijotici
ingas pressjoni minghand il-bdiewa u s-sidien tal-annimali domesti¢i fuq kirurgi veterinarji
ghar-ricetti ta’ certi tipi ta’ antibmikrobic¢i “konvenjenti”, u ghalhekk benefi¢¢ji ghas-sahha
pubblika. Inqas informazzjoni dwar il-medi¢ini veterinarji tigi trazmessa lill-utenti ahharin.
Ghazla 30 - Mizuri li jirrigwardaw il-bejgh bl-imnut ta' antimikrobi¢i veterinarji — Impatt
ekonomiku negattiv sinifikanti fuq il-prattiki veterinarji; mhux ¢ar jekk ikunx hemm xi effett
pozittiv sinifikanti fuq is-sahha pubblika.

Ghazla 31 - Introduzzjoni ta’ bazi legali ghal gbir obbligatorju ta’ dejta dwar l-uzu tal-
antimikrobi¢i — xi kostijiet oghla ghall-awtoritajiet nazzjonali. Benefi¢¢ji ghas-sahha tal-
annimali u tal-bniedem.

Ghazliet preferuti:

L-ghazliet preferuti ngabru f’pakkett wiehed, mahsub biex itejjeb id-disponibbilta tal-
medicini veterinarji minghajr ma jigu kompromessi l-istandards ghas-sahha pubblika u tal-
annimali u s-sikurezza tal-ambjent. Dan il-pakkett iwassal ghal tnaqqis fil-pizijiet
amministrattivi totali ghall-industrija ta’ mill-inqas EUR 145.4 miljun kull sena:

L-ghazla preferuta rigward l-awtorizzazzjoni ta’ medic¢ini veterinarji testendi l-kamp ta’
applikazzjoni tal-pro¢edura ¢entralizzata (ghazla 9), 1i jaghmilha obbligatorja, filwaqt li xorta
wahda tinzamm il-possibbilta ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali. Dan jintroduci I-flessibilita
fis-sistema filwaqt li jippermetti lill-industrija farmacewtika li tibbenefika aktar mill-
procedura centralizzata. Il-mizuri intizi biex jissimplifikaw l-imballagg u t-tikkettar tal-
medicini veterinarji (ghazla 10), it-tigdid (ghazla 19), il-proc¢eduri tal-varjazzjonijiet (ghazla
17) u l-farmakovigilanza (ghazla 16) ghandhom inaqqsu konsiderevolment il-pizijiet
amministrattivi ghall-industrija u ghalhekk jilliberaw ir-rizorsi ghall-izvilupp ta’ medicini
innovattivi. Il-pakkett preferut jintroduci wkoll mizuri biex jigi estiz il-perjodu ta’ protezzjoni
tad-dejta ghal zviluppi godda inkluzi medic¢ini ghan-nahal (ghazliet 22 u 5), li ghandu jtejjeb
id-disponibbilta tal-medicini veterinarji.

It-tnehhija ta’ inkonsistenza fi hdan il-legizlazzjoni biex tippermetti li I-perjodu ta’
protezzjoni ghad-dejta dwar is-sikurezza ikopri d-dejta ambjentali (ghazla 13) tista’ ggib
benefic¢¢ji ghas-sahha tal-annimali u dik pubblika billi tinkoraggixxi applikazzjonijiet ghall-
generi¢i u ghaldagstant ittejjeb il-prezz u l-kompetittivita. Se jkun possibbli wkoll ghall-
kumpaniji li jghaqqdu l-isforzi taghhom biex jiggeneraw dejta dwar sustanzi partikolari
(ghazla 11), biex jitkoprew kwalunkwe nuqqasijiet fir-rigward ta’ informazzjoni dwar is-
sikurezza ghall-ambjent li jistghu jinstabu.

L-introduzzjoni ta’ “prodotti stori¢i” diga awtorizzati fl-UE (ghazla 11) tista’ tnaqqas il-
pizijiet amministrattivi fit-tul u zzid il-firxa ta’ medic¢ini veterinarji disponibbli madwar I-
Unjoni. Dan jista’ wkoll inaqqas il-prezz tal-medic¢ini permezz ta’ kompetizzjoni mtejba.
Barra minn hekk, I-introduzzjoni ta’ bazi legizlattiva ghar-regolament dwar il-bejgh bl-imnut
fuq l-internet (ghazla 24) tista' tistimula t-tkabbir tan-negozju, u ttejjeb il-kompetizzjoni u I-
accessibilita tal-medicini ghall-utenti finali.



L-ghazliet li jirregolaw l-awtorizzazzjoni ta’ trattamenti godda (ghazla 25) itejbu 1-Kaskata
(ghazla 2), inaqqsu r-rekwizit tad-dejta ghal medic¢ini ghal swieq limitati (ghazla 4), u jtejbu
id-dejta ghal prodotti awtorizzati fl-Unjoni (ghazla 3) tkun tibbenefika minnhom is-sahha tal-
annimali.

Titjib fl-armonizzazzjoni tal-kontrolli mwettqa fuq id-distribuzzjoni ta’ medi¢ini veterinarji
(ghazla 26) tkun ta’ benefic¢¢ju addizzjonali ghas-sahha pubblika u tal-annimali.

Ir-regoli tal-Unjoni japplikaw ghall-medic¢ini veterinarji kollha, u kwalunkwe riskji ghas-
sikurezza tal-annimali, l-utenti, il-konsumaturi u l1-ambjent huma l-istess irrispettivament mid-
dags tan-negozju. Ghalhekk I-ebda ezenzjonijiet ma jistghu jigu mahluqa specifikament ghall-
SMEs. Madankollu, it-thassib taghhom tqies u huwa propost li jigu armonizzati l-proc¢eduri
ta’ awtorizzazzjoni ghal provi klini¢i madwar 1-Unjoni (ghazla 14), 1i titnehha l-klawsola
Sunset (ghazla 18) u li jiddahhlu mizuri biex jghinu lill-SMEs fil-livell nazzjonali (ghazla 9).
Il-pakkett ta’ ghazliet preferuti jittratta 1-kwistjoni tar-rezistenza antimikrobika u jintroduci
dispozizzjonijiet biex jigu minimizzati r-riskji ghas-sahha pubblika 1i jirrizultaw mill-
awtorizzazzjoni u l-uzu tal-antimikrobi¢i (ghazla 28), sabiex jigi armonizzat il-gbir tad-dejta
(ghazla 31), jigi incentivat l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i specifi¢i ghall-medic¢ina veterinarja
(ghazla 22), u jigu c¢carati r-regoli dwar ir-reklamar ta’ medic¢ini bir-ricetta, fosthom I-
antimikrobic¢i (ghazla 29). Dawn il-mizuri jqisu li jippromwovu d-disponibilita kontinwa ta’
antimikrobi¢i effettivi ghall-uzu fil-medic¢ina veterinarja filwaqt 1i fl-istess hin jappoggjaw 1-
uzu responsabbli taghhom, biex jikkontribwixxu ghall-gestjoni tar-rezistenza antimikrobika
fil-bnedmin.

Fir-rigward tal-ghazla ta' strument legali, l-analizi tal-problemi identifikati bil-legizlazzjoni
attwali, l-ghanijiet tal-proposta, u fid-dawl tal-Artikoli 114 u 168 (b) TFUE, il-konkluzjoni
kienet li l-proposti ghandhom jiehdu I-ghamla ta' Regolament. Dan jistabbilixxi regoli ¢ari u
dettaljati 1i jsiru applikabbli b’mod uniformi madwar 1-Unjoni. L-ghazla ta’ Regolament
ghadha tippermetti lill-Istati Membri li jzommu l-kompetenza taghhom ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ta’ kummerc¢jalizzazzjoni, l-infurzar, l1-awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i, il-
monitoragg tal-farmakovigilanza, u l-awtorizzazzjoni ta’ bejjiegha bl-ingrossa u bl-imnut ta’
medic¢ini veterinarji.

6. KONKLUZJONIJIET, MONITORAGG U EVALWAZZJONI

L-indikaturi ewlenin sabiex ikun valutat jekk ir-revizjoni tkunx lahget I-ghanijiet taghha ser
ikunu, perezempju, il-volum ta’ medicini veterinarji awtorizzati godda, l-applikazzjonijiet
mibghuta minn SMEs, il-varjazzjonijiet ipprezentati, il-ksur, u I-bejjiegha bl-imnut
awtorizzati madwar 1-Unjoni. Din id-dejta se tigi evalwata 10 snin wara l-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni.
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