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RAPPORT TA' SINOPSIS

1. INTRODUZZJONI

Dan ir-rapport ikopri |-feedback u I-input mi¢-¢ittadini u mill-amministrazzjonijiet,
assocjazzjonijiet u organizzazzjonijiet ohra (minn hawn ’il quddiem “partijiet ikkonc¢ernati”)
fdak li ghandu x’jaqgsam ma’ komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar pjan ta’ azzjoni Sahha
Wahda 1i jappogga lill-Istati Membri fil-glieda kontra r-rezistenza antimikrobika (RAM)
(minn hawn il quddiem “il-pjan ta’ azzjoni gdid Sahha Wahda”).

[l-partijiet ikkoncernati kellhom Il-opportunita li jaghtu l-opinjoni taghhom dwar il-pjan
direzzjonali tal-Kummissjoni dwar pjan ta’ azzjoni Sahha Wahda kontra r-RAM" mill-24 ta’
Ottubru 2016 sat-28 ta’ Marzu 2017. Barra minn hekk, mis-27 ta’ Jannar sat-28 ta’ April
20177 infethet konsultazzjoni pubblika miftuha (OPC)®, immirata lejn i¢-cittadini u |-partijiet
ikkoncernati, dwar il-kontenut tal-pjan ta’ azzjoni gdid Sahha Wahda kontra r-RAM.

22 parti ikkoncernata ssottomettew 1-osservazzjonijiet taghhom dwar il-pjan direzzjonali tal-
Kummissjoni. L-OPC r¢eviet twegibiet minghand 584 partecipant: 421 ¢ittadin u 163 parti
kkonc¢ernata. 16 mill-163 parti ikkoncernata baghtu wkoll il-kummenti dwar il-pjan
direzzjonali tal-Kummissjoni.

[l-partijiet ikkonc¢ernati rrapprezentaw diversita kbira ta’ setturi. Aktar minn wiehed minn kull
hamsa ta’ dawk li wiegbu Kienu mill-amministrazzjonijiet pubblici jew privati, segwiti minn
organizzazzjonijiet mhux governattivi (NGOs), partijiet ikkoncernati mill-industrija
farmacewtika u 1-fornituri tal-kura tas-sahha tal-bniedem. Aktar minn nofs ta’ dawk li wiegbu
(52 %) kienu organizzazzjonijiet jew assoc¢jazzjonijiet li jirrapprezentaw I-interessi tal-
partijiet ikkoncernati.

Fir-rigward tar-reazzjonijiet tac-¢ittadini, 406 waslu minn 22 Stat Membru filwaqt 1i 15 waslu
minn pajjizi li mhumiex flI-UE. ll-maggoranza 1-kbira ta’ dawk 1i wiegbu kienu persuni bi
kwalifiki gholjin (87 % kellhom edukazzjoni terzjarja), kienu impjegati fis-settur tal-kura tas-
sahha tal-bniedem (39 %) jew tal-annimali (12 %) u ammettew li kienu infurmati tajjeb jew
tajjeb hafna dwar ir-RAM u I-konsegwenzi taghha (48 % u 40 % rispettivament), u b’hekk
dan kien kampjun kwalifikat sew biex jirrispondi I-OPC.

Il-kontribuzzjonijiet li waslu kkonfermaw appogg qawwi mic-Cittadini u 1-partijiet
ikkoncernati ghal pjan ta’ azzjoni gdid ta’ Sahha Wahda, u l|-importanza ta’ approcc
komprensiv. ll-kontribuzzjonijiet tgiesu fit-tfassil ta’ azzjonijiet konkreti taht it-tliet pilastri
ewlenin ta’ pjan ta’ azzjoni gdid Sahha Wahda. Il-bicca 1-kbira tal-kontribuzzjonijiet
kkunsidrati pprezentaw ghazliet ta’ politika 1i kellhom valur mizjud tal-UE car ghall-Istati
Membri, kienu rilevanti ghall-indirizzar tar-RAM f’termini ta’ ricerka u zvilupp (R&D) tal-
isfidi relatati, jew jghinu biex jizguraw li 1-UE jkollha vuc¢i qawwija dwar ir-RAM fil-livell
internazzjonali. Il-kontribuzzjonijiet li marru lil hinn mill-ambitu tal-kompetenzi tal-UE ma
gewx ikkunsidrati.

! http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/amr/docs/communication_amr_2011 748 en.pdf

Id-data tal-gheluq kienet it-28 ta’ April 2017. Il-kontribuzzjonijiet li r¢eviet il-Kummissjoni wara dik
id-data ma setghux jitqiesu fit-thejjija ta’ dan ir-rapport.

} http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-
plan_en.htm
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Rapport fattwali aktar dettaljat dwar il-feedback li wasal fl-OPC se jigi ppubblikat b’mod
parallel®. Dan se joffri deskrizzjoni aktar komprensiva tal-kontributi li waslu.

2. NAGHMLU L-UE REGJUN TAL-AHJAR PRATTIKA

Kwazi nofs i¢-cittadini (46 %) attribwew importanza ugwali li jitwettqu azzjonijiet kontra r-
RAM fir-rigward tas-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali u I-ambjent u aktar minn kwart
(27 %) kienu favur azzjonijiet kemm fis-settur tas-sahha tal-bniedem kif ukoll fis-settur tas-
sahha tal-annimali. L-opinjonijiet espressi mill-partijiet ikkoncernati kienu jikkorrispondu
wkoll mal-appro¢¢ Sahha Wahda li jindirizza azzjonijiet fit-tliet setturi (is-sahha tal-bniedem,
is-sahha tal-annimali, u I-ambjent).

2.1. Evidenza u sensibilizzazzjoni mtejbin dwar I-isfidi tar-RAM

Il-partijiet ikkoncernati 1i huma familjari mas-sistemi ta’ sorveljanza tal-UE kienu tal-fehma li
hemm bzonn ta’ aktar titjib fil-gbir tad-data dwar is-sahha tal-annimali milli dwar is-sahha tal-
bniedem. Huma gibdu I-attenzjoni lejn il-possibilitajiet 1i gejjin sabiex titjieb is-sorveljanza fl-
UE, li se tkompli tigi esplorata aktar waqt il-fazi ta’ implimentazzjoni tal-pjan ta’ azzjoni -
¢did Sahha Wahda:

e |l-mixja lejn sistema standardizzata ghall-gbir tad-data sabiex jitnagqqgsu d-differenzi
fil-kwalita tad-data nazzjonali;

e Ghal data dwar il-konsum antimikrobiku:

o Fis-settur tas-sahha tal-bniedem, iktar granularita fil-gbir tad-data (ez. il-gbir
fil-livell regjonali, subregjonali, jew anki lokali; data stratifikata skont is-settur
tas-sahha; data specifika skont 1-eta/is-sess);

o Fis-settur tas-sahha tal-annimali, id-data dwar il-konsum skont I-ispe¢i; skont
il-popolazzjoni fil-mira (ez. il-hniezer ghat-tismin jew il-hniezer ghat-
tghammir u ¢-¢ingjali flok il-hniezer kollha f’salt); skont is-Sistema tal-biedja
(ez. il-biedja intensiva) u tibda tingabar data dwar I-uzu tal-antimikrobi¢i fI-
annimali domesti¢i (perezempju I-klieb u I-gtates);

o Fiz-zewg setturi, il-gbir tad-data dwar id-djanjozi jew ir-ragunijiet ghalfejn
jigu preskrittil-antimikrobici;

o Fil-kaz tad-data dwar ir-rezistenza antimikrobika, il-partijiet ikkoncernati talbu
estensjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistemi ta’ sorveljanza biex jigu koperti aktar
patogeni fis-settur tas-sahha tal-bniedem. Fiz-zewg setturi huma rrakkomandaw
database tal-geni rezistenti u l-uzu ta’ metodi genetici biex titjieb il-kwalita tad-data.

Sabiex tissahhah il-bazi ta’ evidenza, proposta ohra tal-partijiet ikkoncernati li ddahhlet
fazzjoni konkreta f’Komunikazzjoni dwar il-pjan ta’ azzjoni gdid Sahha Wahda, ged tghin
lill-Istati Membri fil-valutazzjoni ekonomika u I-piz sanitarju tar-RAM.

Proposti ohra tal-partijiet ikkoncernati jehtiegu aktar konsiderazzjoni u ma gewx tradotti
f’azzjonjiet konkreti tal-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda. Dawn jinkludu I-valutazzjoni
tal-impatt fug l-ekonomija u s-sahha tat-tilqgim kontra mard infettiv serju fil-bnedmin u I-
effettivita ta’ skemi ta’ tilqim, ta' mizuri ta’ kontroll tal-infezzjonijiet, ta' prattiki f’sistemi tal-
biedja u tan-nutrizzjoni tal-annimali.

F’termini ta’ gharfien, il-partijiet ikkoncernati kienu pozittivi hafna dwar il-fatt li I-
Kummissjoni tikkumplementa |-attivitajiet ta' sensibilizzazzjoni dwar ir-RAM tal-Istati
Membri. Kwazi erba’ darbiet aktar (79 %) ta’ dawk li giesu l-isforzi tal-Kummissjoni bhala
ingas utli (21 %), ikklassifikaw dawn I-isforzi bhala utli jew utli hafna.



Il-partijiet ikkonc¢ernati prin¢ipalment appellaw ghal inizjattivi mmexxija mill-Istati Membri li
jkunu specifi¢i ghall-pajjiz, imfassla skont il-kaz u mmirati kemm jista’ jkun lejn i¢-¢ittadini u
I-konsumaturi izda wkoll lejn I-ispizjara, it-tobba, id-dentisti, il-pazjenti, il-veterinarji u I-
bdiewa. Dawn il-kampanji nazzjonali huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-pjan ta’
azzjoni I-gdid Sahha Wahda.

2.2. Koordinazzjoni u implimentazzjoni ahjar tar-regoli tal-UE biex tigi miggielda r-
RAM

Biex tittejjeb il-koordinazzjoni tal-azzjoni tal-Istati Membri dwar ir-RAM, il-partijiet
ikkonc¢ernati giesu importanti I-organizzazzjoni ta’ diskussjonijiet regolari fi hdan netwerk
dedikat ta’ Sahha Wahda dwar ir-RAM, 1i jigbor flimkien esperti fis-sahha tal-bniedem, fis-
sahha tal-annimali u fl-ambjent. Huma talbu wkoll lill-Kummissjoni biex tikkoordina u
tiffacilita 1-kondivizjoni tal-ahjar prattiki u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar il-pjanijiet ta’
azzjoni nazzjonali tal-1stati Membri (NAPS) kontra r-RAM. Il-Kummissjoni indirizzat b’mod
pozittiv din it-talba fil-kuntest tal-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda.

87 % tal-partijiet ikkoncernati giesu li dan ikun ta’ ghajnuna kbira jew ta’ ghajnuna ghall-
Istati Membri biex jiddefinixxu I-ghanijiet 1i jistghu jitkejlu biex jitnaqqsu 1-infezzjonijiet fil-
bnedmin u fl-annimali, l-uzu tal-antimikrobic¢i fis-settur tas-sahha tal-bniedem u f’dak tas-
sahha tal-annimali u r-RAM fit-tliet setturi kollha. Fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda
gew inkluzi azzjonijiet konkreti li jappoggaw lill-Istati Membri fl-implimentazzjoni tal-
Allokazzjonijiet Nazzjonali (NAPs) taghhom kontra r-RAM.

2.3. Prevenzjoni u kontroll ahjar tar-RAM

Biex jitnagqgas l-uzu tal-antimikrobi¢i u jigi evitat it-tixrid tar-RAM, il-partijiet ikkoncernati
kienu favur inizjattivi godda tal-Kummissjoni fil-bnedmin, segwiti minn inizjattivi godda tal-
Kummissjoni fl-annimali u fl-agrikoltura.

[l-partijiet ikkoncernati appellaw bil-qawwa ghal inizjattivi tal-UE dwar il-prevenzjoni u I-
kontroll tal-infezzjonijiet u dwar l-uzu prudenti tal-antimikrobic¢i. Il-proposti li gejjin gew
tradotti f’azzjonjiet konkreti fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda:

e Attivitajiet ta’ appogg fis-settur tas-sahha tal-bniedem, li jinkludu perezempju tahrig u
politiki dwar il-kontroll ta’ infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha (HAI) ghall-
professjonisti kollha fil-qasam tal-kura tas-sahha;

e ll-promozzjoni tal-uzu tajjeb tat-timijiet inkarigati mill-antimikrobic¢i fl-isptarijiet u
f’facilitajiet tal-kura tas-sahha u t-titjib tal-politiki dwar l-uzu tajjeb tal-antimikrobici
fost il-klini¢isti fil-kura primarja tas-sahha u fl-isptarijiet;

e Appogg ghall-Istati Membri sabiex jipproducu linji gwida dwar it-trattament u ghodda
ghall-appogg tat-tehid ta’ dec¢izjonijiet;

e ll-promozzjoni ta’ inizjattivi fis-settur tas-sahha tal-annimali mmirati lejn it-titjib ta’
prattiki ta’ trobbija tal-annimali ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-infezzjonijiet;

e |l-promozzjoni ta’ strategiji dwar 1-ghalf u n-nutrizzjoni tal-annimali zviluppati minn
awtoritajiet nazzjonali b’kollaborazzjoni ma’ esperti mill-industrija tal-ghalf.

Il-partijiet ikkoncernati ssuggerew ukoll proposti dwar azzjonijiet fil-kompetenzi tal-Istati
Membri. Il-Kummissjoni dawn ma inkludiethomx fil-pjan ta’ azzjoni I-gdid Sahha Wahda.
Dawn jinkludu li:

e | -Istati Membri jizviluppaw programmi ta’ tilgim nazzjonali cari fis-settur tas-sahha
tal-bniedem b’miri ta’ tilqim, li jirrikonoxxu r-rwol tat-tilgim fil-glieda kontra r-RAM
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u li jidentifikaw u jindirizzaw l-ostakli prin¢ipali ghall-introduzzjoni u t-tifrix ta’ skedi
nazzjonali tat-tilqim;

e | -Istati Membri jistabbilixxu programmi ta’ tilgim nazzjonali fis-settur tas-sahha tal-
annimali i jirriflettu d-diversita fl-ispecijiet tal-bhejjem u I-kundizzjonijiet possibbli
ta’ trobbija;

e L-Istati Membri jinkludu skedi tat-tilgim fin-NAPs kontra r-RAM taghhom;

e | -Istati Membri jheggu li min jikteb ir-ricetti jkollu access ghal dijanjostika rapida
biex tghinhom fil-process tat-tehid tad-dec¢izjonijiet, u li jigu stabbiliti mizuri mmirati
lejn min jahdem fis-setturi tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, u li jigi promoss 1-uzu
tad-dijanjostika rapida;

e L-Istati Membri jinkludu l-uzu tad-dijanjostika rapida fi programmi edukattivi, ta’
tahrig u ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-antimikrobici.

Fl-ahhar nett, xi partijiet ikkoncernati mis-setturi omeopatiku u tal-medicina alternattiva
appellaw ghal promozzjoni ta’ prodotti medi¢inali omeopati¢i u alternattivi (medic¢ina
tradizzjonali, medi¢ina kumplimentari u medi¢ina alternattiva) fil-glieda kontra r-RAM.
Dawn il-proposti ma gewx indirizzati mill-Kummissjoni fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha
Wahda minhabba n-nuqqas ta’ evidenza cara.

2.4. Indirizzar ahjar tar-rwol tal-ambjent

[l-partijiet ikkoncernati esprimew appogg qawwi ghall-inizjattivi li ghandhom 1-ghan li
jimmonitorjaw l-antimikrobi¢i u l-mikroorganizmi rezistenti fl-ambjent. Xi partijiet
ikkoncernati indikaw li ghandhom isiru studji tal-impatti ekonomic¢i u sanitarji gabel ma jigu
ddefiniti I-limiti fuq ir-rimi tal-antimikrobi¢i fl-ambjent.

Il-partijiet ikkoncernati li huma familjari mal-moghdijiet tar-rimi tal-antimikrobici fl-ambjent
Kienu tal-fehma li ghandha tittiched azzjoni li tillimita r-rimi tal-antimikrobi¢i mill-process
tal-manifattura farmacewtika. Ghadd ta’ partijiet ikkoncernati heggew lill-Kummissjoni biex
tadotta approc¢ strategiku tal-UE dwar il-farmacewtici fl-ambjent. Din l-azzjoni giet inkluza
fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda, u ghandha tigi segwita, fejn xieraq, minn proposti
ghal mizuri. Tista’ tigi kkunsidrata firxa ta’ ghazliet f’dan l-approc¢¢ strategiku, perezempju
f’dak li ghandu x’jagsam mal-manifattura tal-effluwenti u I-gbir tal-antimikrobi¢i li ma
jintuzawx. Kif deskritt fil-Komunikazzjoni taghha, il-Kummissjoni ghandha 1-intenzjoni i
timmassimizza |-uzu tad-data minn sistemi ta’ monitoragg ezistenti biex jitjieb 1-gharfien
dwar l-okkorrenza tar-RAM u dwar it-tixrid tal-antimikrobi¢i fl-ambjent, u b’hekk tinforma
ahjar il-mizuri tal-politika.

2.5. Shubija aktar b’sahhitha kontra r-RAM u aktar disponibbilta tal-antimikrobi¢i

Is-success kontra r-RAM jiddependi mill-isforzi mil-livelli kollha ta’ governanza u diversi
atturi socjetali. Il-partijiet ikkoncernati kkunsidraw li l-promozzjoni ta’ djalogu bejn il-
partijiet ikkonc¢ernati rilevanti kollha huwa kru¢jali sabiex jigu diskussi 1-isfidi ffac¢jati mill-
izvilupp tal-antimikrobi¢i ghall-bnedmin u ghall-annimali, il-qafas regolatorju ghal
alternattivi ghall-uzu tal-antimikrobici, u t-thaffif tal-izvilupp ta’ tilgim kontra I-batterji
patogenici rezistenti ghal hatha medicini.

Sabiex jigu ottimizzati l-pjanijiet ta’ zvilupp, il-partijiet ikkoncernati mill-industrija
farmacewtika sahqu bil-gawwa favur djalogu bikri u kontinwu mal-partijiet ikkonc¢ernati
rilevanti kollha matul i¢-¢iklu ta’ zvilupp kollu ta’ prodott. B’mod partikolari appellaw ghal
djalogu dwar qafas regolatorju li jipprijoritizza l-izvilupp tal-medicini antimikrobi¢i, tat-
tilgim u tat-testijiet dijanjostici; ghat-tkomplija ta’ approc¢ li jippermetti moghdijiet efficjenti
tal-izvilupp tal-prodotti medic¢inali; u ghal thaffif fil-pass tal-moghdijiet ghar-revizjoni tal-
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prodotti medi¢inali antimikrobi¢i mmirati lejn infezzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja. Il-partijiet
ikkonc¢ernati fis-settur tas-sahha tal-annimali talbu djalogu biex jiddistingwu kif jixraq fil-fazi
ta’ zvilupp l-agenti antimikrobici 1i huma mahsuba ghall-uzu mill-bniedem u dawk ghall-uzu
fl-annimali.

Fid-dawl ta’ dawn il-kummenti u s-suggerimenti, u kif indikat fil-Komunikazzjoni taghha
dwar il-pjan ta’ azzjoni l-gdid Sahha Wahda, il-Kummissjoni inkludiet inizjattivi Ii
Jippromwovu djalogi regolari bejn il-partijiet ikkoncernati u li jhegguhom jizviluppaw u
jikkondividu l-istrategiji taghhom kontra r-RAM.

Il-partijiet ikkoncernati kellhom ghadd ta’ suggerimenti kostruttivi dwar kif ghandha tigi
ggarantita d-disponibbilta tal-antimikrobici effettivi (ez. is-salvagwardja tal-bejgh minn fuq 1-
Internet u t-titjib u r-riformolazzjoni ta’ antimikrobici aktar antiki sabiex dawn jinzammu ghal
zmien itwal fis-suq). Il-Kummissjoni gieset b'attenzjoni dawn is-suggerimenti u indrizzathom
fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda.

3. ZIEDA FIR-RICERKA, FL-IZVILUPP U FL-INNOVAZZJONI DWAR IR-RAM

Ir-ricerka, 1-izvilupp u l-innovazzjoni huma elementi strategici essenzjali fil-glieda kontra r-
RAM. ll-partijiet ikkonc¢ernati li huma familjari mal-izvilupp tal-prodotti medi¢inali indikaw
bhala l-ostakoli ewlenin ghat-twassil ta’ antimikrobi¢i godda ghall-pazjenti fl-Ewropa n-
nuqqas ta’ finanzjament fir-R&Z dwar ir-RAM, segwit minn nuqqas ta’ mudelli ekonomi¢i li
jincentivaw ir-R&Z dwar ir-RAM u I-ambjent regolatorju li joffri sfida.

3.1. Titjib tal-gharfien dwar id-detezzjoni, il-kontroll u s-sorveljanza effettivi tal-
infezzjonijiet

l-partijiet ikkonéernati involuti fir-R&Z appellaw ghall-finanzjament ta’ ricerka bazika, izda
wkoll ghal ricerka dwar il-komunikazzjoni, ix-xjenzi dwar I-imgiba tal-bniedem u I-metodi
biex tigi promossa bidla fil-mod kif jintuzaw l-antimikrobi¢i. Kif indikat fil-Komunikazzjoni
taghha dwar il-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda, il-Kummissjoni tibqa’ impenjata li
tappogga r-ricerka biex nifhmu ahjar 1-epidemjologija, il-mekkanizmi ta’ rezistenza u I-isfidi
marbuta mar-RAM, u biex titjieb id-detezzjoni bikrija ta’ tifqighat ta” mard.

3.2. Zvilupp ta’ terapiji u alternattivi godda

Fid-dawl tal-prijoritizzazzjoni tar-ricerka, 76 % tal-partijiet ikkoncernati gablu li 1-UE
ghandha tizviluppa lista ta’ prijoritajiet tar-R&Z fil-kaz tal-patogeni rezistenti, jigifieri lista
ta’ patogeni ta’ prijorita. Din I-ghazla se tkompli tigi mistharrga aktar waqt il-fazi ta’
implimentazzjoni tal-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda.

Barra minn hekk, xi opinjonijiet u proposti mill-partijiet ikkoncernati appellaw biex jigu
appoggati I-komunitajiet xjentifi¢i halli jac¢essaw b’mod fa¢li u jagsmu bejniethom ir-rizorsi
u juzaw id-data ezistenti biex jikkonvertuha f’gharfien gdid, u biex tigi appoggata r-ricerka
xjentifika dwar alternattivi innovattivi ghall-antimikrobi¢i (perez. skop gdid ghall-prodotti
medi¢inali). Dan il-kontribut se jigi tradott f’ghazliet ta’ politika li jhaffu 1-isforzi fl-izvilupp
ta’ agenti antimikrobi¢i godda u alternattivi innovattivi u biex jigu indirizzati I-isfidi
xjentifici.
3.3. L-izvilupp ta’ vaé¢ini preventivi godda

Sabiex jintghazlu l-iktar patogeni adegwati ghall-izvilupp ta’ vac¢ini godda kontra r-RAM u
I-infezzjonijiet li jittichdu mill-isptar (HAIS), il-partijiet ikkoncernati qiesu li jkun ta’
benefi¢¢ju 1i jigu ddefiniti b’mod car il-prijoritajiet u li jigu stabbiliti 1-ghodod mehtiega biex



jappoggaw dan l-izvilupp. Fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda, il-Kummissjoni wriet I-
impenn taghha li tappogga l-izvilupp ta’ vaccini preventivi effettivi.

3.4. L-izvilupp ta’ dijanjosti¢i godda

Il-partijiet ikkon¢ernati kienu tal-fehma li t-testijiet dijanjosti¢i rapidi huma essenzjali biex
min jikteb ir-ricetti jkun infurmat u ghaldagstant isir uzu tal-antimikrobi¢i b’mod xieraq fis-
setturi tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali. Huma appellaw ukoll ghal appogg u
finanzjament ghal ricerka mmirata, tat-teknologiji innovattivi, rapidi u aktar mobbli, sabiex
jigu ffacilitati u jithaffew 1-iskoperta u I-identifikazzjoni tal-patogeni.

Ghazliet ohra indirizzati mill-partijiet ikkon¢ernati jaqghu fil-kompetenzi tal-Istati Membri u
jinkludu I-promozzjoni ta’ sistemi ta’ rimborz alternattivi ghal dijanjosti¢i rapidi u I-
inkoraggiment tal-uzu ta’ dijanjojistici rapidi fis-setturi tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali.

3.5. L-izvilupp ta’ mudelli ekonomici u in¢entivi godda

Il-partijiet ikkonc¢ernati generalment appoggaw l-izvilupp ta’ fondi u mudelli ta’ negozju
godda ghal access ahjar ghal soluzzjonijiet teknologi¢i innovattivi ghall-prevenzjoni u I-
kontroll tar-RAM u I-HAIs.

F’termini ta’ incentivi, il-partijiet ikkoncernati 1i huma familjari mal-istrumenti ta’
finanzjament esprimew entuzjazmu konsiderevoli ghall-possibbiltajiet ta’ finanzjament mill-
Programm ta’ Qafas Ewropew Orizzont 2020 (95 % qiesu dan importanti hafna jew
importanti), segwit minn finanzjament ipprovdut mill-ishubija pubblika-privata I-Inizjattiva
dwar Medic¢ini Innovattivi (IMI) (92 % qisuha importanti hafna jew importanti).

Izda ghalkemm dawn il-mekkanizmi ta’ mbuttatura kienu ferm apprezzati, il-partijiet
ikkonc¢ernati mill-industrija farmacewtika appellaw 1i jigu kkumplimentati minn mekkanizmi
ta’ attrazzjoni li jippremjaw l-innovazzjoni aktar kmieni fi¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti u
jnaqgsu I-proporzjon tad-dhul tal-manifattur idderivat mill-bejgh ta’ antimikrobici sabiex jigi
allinjat mal-prin¢ipji tal-politika ta' uzu tajjeb. Dawn l-ghazliet se jigu mistharrga waqt il-fazi
ta’ implimentazzjoni tal-pjan ta’ azzjoni |-gdid Sahha Wahda.

3.6. Jimtlew il-lakuni tal-gharfien dwar ir-RAM fl-ambjent u dwar kif ghandu jigi
evitat it-tixrid

Il-partijiet ikkoncernati gablu li fehim ¢ar tad-dinamika tat-tixrid tar-RAM bejn I-ambjent u I-
bnedmin, l-annimali u I-ikel ghadu nieqes. Fil-kontribuzzjonijiet taghhom, il-partijiet
ikkonc¢ernati, b’mod konsistenti gibdu l-attenzjoni ghall-finanzjament ta’ ricerka dwar I-
impatt tar-rimi tal-antimikrobi¢i fl-ambjent u ghall-mitigazzjoni tar-riskji 1i jistghu jinholqu
minn dan ir-rimi.

4, IT-TISWIR TAL-AGENDA GLOBALI

L-isfidi tar-RAM huma kondivizi globalment u l-ivvjaggar u l-kummer¢ jistghu jkomplu
jhaffu t-tixrid tar-RAM.

I¢-cittadini esprimew appogg qawwi favur azzjoni dwar ir-RAM |i tkun konformi mal-
azzjonijiet ipprezentati fit-tagsimiet 2 u 4 ta’ dan ir-rapport, u li ghandha ssir kemm fl-Unjoni
kif ukoll madwar id-dinja kollha. Il-partijiet ikkoncernati kienu tal-fehma li I-azzjoni
koordinata hija krucjali, u esprimew preferenza ghal sforzi mill-UE fir-regjun Ewropew li
mhuwiex fi hdan 1-UE, segwit mir-regjun tal-Asja tan-Nofs in-Nhar u r-regjun tal-Afrika ta’
Fug. Dawn il-preferenzi gew riflessi fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda, b’attivitajiet ta’
bini tal-kapacita previsti f’pajjizi kandidati u pajjizi kandidati potenzjali tal-UE u f’pajjizi
girien (inkluzi dawk fejn tapplika 1-Politika Ewropea tal-Vic¢inat), b’applikazzjoni ta’ dan
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f’¢erti pajjizi Ewropej li mhumiex membri tal-UE u fil-pajjizi tal-Afrika ta’ Fuq. Barra minn
hekk, hemm ukoll previsti attivitajiet fir-regjun tal-Asja tan-Nofs in-Nhar taht I-inizjattiva
Tahrig Ahjar ghal Ikel aktar Sikur (BTSF).

4.1. Prezenza tal-UE aktar b’sahhitha fid-dinja

Il-partijict ikkoncernati esprimew appogg car favur it-tishih tal-kooperazzjoni ma’
organizzazzjonijiet internazzjonali normattivi (ez. id-WHO, I-OIE, il-FAO* u I-Codex
Alimentarius) ghall-indirizzar tar-RAM. Barra minn hekk, il-partijiet ikkoncernati semmew
Xi azzjonijiet internazzjonali fosthom li I-importazzjonijiet lejn I-UE (ez. tal-ikel) ghandhom
jilhqu l-istandards tal-UE u li |I-Kummissjoni ghandha tappogga t-twaqqif ta’ databases
internazzjonali dwar il-monitoragg tal-uzu tal-antimikrobici u l-okkorrenza ta’ rezistenzi. Is-
suggerimenti tal-partijiet ikkoncernati favur l-istandards tal-UE u |-mizuri dwar ir-RAM u t-
tishih tal-kooperazzjoni teknika fl-ogsma koperti mill-Pjan ta’ Azzjoni Globali tad-WHO
dwar ir-RAM gew riflessi fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda.

Uhud mill-partijiet ikkoncernati heggew ukoll li ssir azzjoni sabiex jigi indirizzat ir-rimi fl-
ambjent mill-industrija farmacewtika permezz ta’ infurzar ta’ spezzjonijiet fuq il-post u I-
emendar tar-regoli dwar Prattiki Tajba tal-Manifattura li jinkludu kriterji ambjentali u tal-
immaniggjar tal-iskart. Fil-Komunikazzjoni taghha, il-Kummissjoni enfasizzat l-appogg
taghha ghall-isforzi biex jigu mmaniggjati l-iskariki tal-manifattura farmacewtika b’mod
effettiv. L-infurzar ta’ spezzjonijiet fuq il-post dwar kwistjonijiet ambjentali f’pajjizi barra
mill-UE jkunu lil hinn mill-mandat tal-Kummissjoni.

4.2. Shubiji bilaterali aktar b’sahhithom ghal kooperazzjoni aktar b’sahhitha

[l-partijiet ikkoncernati jqisu f’dawl pozittiv it-trawwim ta’ shubijiet bilaterali ma’ shab
kummer¢jali ewlenin tal-UE u ma' atturi regjonali u globali ewlenin (ez. 1-Istati Uniti, il-
Kanada, il-Brazil, i¢-Cina, I-Indja, I-Afrika t’Isfel). II-Kummissjoni hija impenjata li tahdem
ma’ msiehba strategi¢i fil-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda. It-tiswir tal-kapacita, il-
ftehimiet ta’ kummerc u ta’ shubija, kif ukoll il-kooperazzjoni mhux vinkolanti gew approvati
bhala pozittivi mill-partijiet ikkon¢ernati. Ghadd ta’ partijiet ikkoncernati talbu azzjoni aktar
b’sahhitha ma’ pajjizi li jesportaw volumi kbar ta’ antimikrobici lejn 1-Ewropa, izda 1-proposti
li rifsu fuq is-sovranita nazzjonali gew injorati.

Fil-kummenti taghhom, il-partijiet ikkoncernati talbu li jsiru azzjonijiet internazzjonali
fosthom sensibilizzazzjoni globali dwar ir-RAM u ghajnuna lill-pajjizi li l-aktar jehtiegu
appogg permezz tas-sorveljanza u t-tiswir tal-kapacitajiet tal-politika tal-uzu tajjeb. Filwaqt li
I-UE tista’ tqajjem sensibilizzazzjoni politika f’fora internazzjonali (ez. fin-Nazzjonijiet
Uniti), l-attivitajiet ta’ sensibilizzazzjoni tal-pubbliku fil-pajjizi terzi huma barra mill-kapacita
tal-Kummissjoni, u b’hekk iccahdet kull proposta 1i 1-Kummissjoni tniedi b’mod dirett
attivitajiet ta’ kampanji ta’ sensibilizzazzjoni tal-pubbliku f*pajjizi terzi.

4.4. L-izvilupp ta’ agenda globali ghar-ricerka

Il-partijiet ikkonc¢ernati esprimew opinjonijiet favorevoli dwar il-koordinazzjoni tar-ricerka.
F’termini ta’ azzjoni internazzjonali, huma favur it-titjib tal-immappjar u l-koordinazzjoni ta’
sforzi tar-R&Z globali, u l-appogg tal-isforzi tar-R&Z globalment, b>’mod partikolari f’dak li

4 WHO: L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, OIE: L-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali,

FAO: L-Organizzazzjoni dwar I-1kel u I-Agrikoltura tan-Nazzjonijiet Uniti.
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ghandu x’jagsam mal-prijoritajiet tar-R&Z tad-WHO dwar ir-RAM u l-indirizzar tat-
tuberkolozi rezistenti ghal hafha medi¢ini.

5. KONKLUZJONI

B’mod generali, permezz tat-twegibiet taghhom ic-¢ittadini u I-partijiet ikkoncernati
esprimew appogg qawwi hafna ghal Komunikazzjoni gdida tal-Kummissjoni dwar il-pjan ta’
azzjoni gdid Sahha Wahda intiza biex tappogga lill-Istati Membri fil-glieda kontra r-
rezistenza antimikrobika (RAM). Huma jemmnu li r-RAM hija kwistjoni tas-sahha pubblika
magguri fejn 1-UE tista’ ggib valur mizjud reali u tista’ tipproponi mizuri konkreti.

Ir-rispons moghti dwar il-pjan direzzjonali tal-Kummissjoni ntuza biex ikun hemm tfassil tal-
politika informat fil-gasam tar-RAM u biex jigu ddefiniti 1-oqsma ta’ azzjoni taht it-tliet
pilastri ewlenin tal-pjan ta’ azzjoni |-gdid Sahha Wahda. Ir-rizultati tal-konsultazzjoni
pubblika miftuha kkonfermaw I-input li wasal dwar il-pjan direzzjonali u ziedu aktar
perspettivi. Il-kontribuzzjonijiet li jissemmew f’dan ir-rapport fil-bicca 1-kbira gew tradotti
f’azzjonjiet konkreti tal-pjan ta’ azzjoni 1-gdid Sahha Wahda jew qged jigu analizzati aktar fil-
fond sabiex jissawru f’azzjonijiet li jkunu jistghu jsiru matul il-fazi tal-implimentazzjoni.

Sabiex I-UE ssir regjun tal-ahjar prattika, il-partijiet ikkoncernati rrikonoxxew l-importanza
tal-izvilupp ta’ sistemi sodi ta’ monitoragg u sorveljanza fil-livell tal-UE sabiex il-politiki
jkunu aktar infurmati. Ghalkemm il-partijiet ikkoncernati qiesu b’mod pozittiv 1-
informazzjoni migbura mis-sistemi ta’ sorveljanza tar-RAM u tal-konsum tal-antimikrobici
attwali tal-UE, huma appellaw b’mod partikolari ghall-gbir ta’ data dwar il-konsum tal-
antimikrobici fost l-ispecijiet individwali fis-settur tas-sahha tal-annimali. Biex tissahhah il-
bazi ta’ evidenza huma kienu wkoll favur li tiggenera evidenza permezz ta’ studji dwar I-
ekonomiji u l-evalwazzjoni tas-sahha li juru 1-valur tal-politiki jew tal-interventi.

[l-partijiet ikkoncernati sikwit semmew bil-qawwa r-rilevanza tat-tnaqqis fil-fegg tar-RAM
billi jigu zviluppati mizuri ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-infezzjonijiet, programmi tal-
politika tal-uzu tajjeb tal-antimikrobic¢i u politiki dwar 1-uzu prudenti. Il-partijiet ikkon¢ernati
fis-settur tas-sahha tal-bniedem appellaw ghal azzjonijiet ta’ prijorita dwar il-prevenzjoni tal-
infezzjoni u s-sikurezza tal-pazjenti f"ambjenti ta’ sptarijiect. Huma appellaw ukoll ghall-
promozzjoni tat-tilgim, b’mod partikolari fil-livell tal-Istati Membri, bhala mizura effettiva
favur is-sahha pubblika biex jigu evitati minn qabel ma jfeggu I-infezzjonijiet u ghalhekk
jonqos il-bzonn tal-uzu ta’ antimikrobi¢i. Min-naha l-ohra, il-partijiet ikkonc¢ernati fis-settur
tas-sahha tal-annimali talbu inizjattivi godda dwar il-prevenzjoni tal-infezzjonijiet, il-prattiki
tat-trobbija tal-annimali u l-ahjar prattika fir-regimi tal-ghalf, u esprimew it-thassib taghhom
dwar id-disponibilitd mnaqgsa tal-antimikrobic¢i ezistenti u d-disponibilita fgira tal-vaccini
f>certi swieq.

[l-partijiet ikkoncernati appoggaw bil-qawwa I-inizjattivi bl-ghan 1i jkunu ssorveljati I-
antimikrobici u r-RAM fl-ambjent, sakemm dawn ikunu sostnuti minn bazi ta’ evidenza soda
mmexxija mix-xjenza. Dawn heggew lill-Kummissjoni biex tadotta approc¢¢ strategiku tal-UE
dwar il-farmacewtici fl-ambjent.

F’termini ta’ ricerka, zvilupp u innovazzjoni (R&Z) dwar ir-RAM, il-partijiet ikkoncernati
kienu fil-bi¢ca 1-kbira favur I-izvilupp ta’ lista ta’ patogeni prijoritarji fil-livell tal-UE biex ir-
R&Z u r-R&Z min-naha tal-industrija farmacewtika jindirizza l-investiment taghhom lejn 1-
akbar theddidiet. Il-partijiet ikkonc¢ernati mill-industrija farmacewtika sahqu bil-qawwa favur
djalogu bikri u kontinwu mal-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha matul i¢-ciklu ta’ zvilupp
kollu tal-prodotti, u favur gafas regolatorju li jipprijoritizza I-izvilupp ta’ antimikrobici godda,
ta’ alternattivi, ta’ vaécini u ta’ testijiet dijanjostici. Il-partijiet ikkonéernati involuti fir-R&Z
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talbu wkoll aktar kondivizjoni tar-rizorsi u uzu ahjar tad-data ezistenti. Fir-rigward tal-
izvilupp ta’ dijanjosti¢i godda, il-partijiet ikkoncernati talbu miri specifici dwar il-
finanzjament rapidu ghal teknologiji innovattivi, izda b’mod aktar prominenti talbu azzjonijiet
mahsuba biex jinkoraggixxu I-uzu u l-inkluzjoni ta' dawn it-teknologiji f')politiki tal-uzu tajjeb
tal-antimikrobici.

Il-partijiet ikkoncernati esprimew appogg lejn I-izvilupp ta’ fondi godda u mudelli ta’ negozju
li jinkoraggixxu l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i godda, ta' alternattivi, ta' vac¢ini u ta' provi
djanjosti¢i velo¢i ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-infezzjonijiet rezistenti, u b’mod
partikolari l-infezzjonijiet 1i jittichdu mill-isptar (HAIS). Huma taw importanza kbira lill-
mekkanizmi ta’ mbuttatura bhalma huma 1-Programm ta’ Qafas Ewropew 2020 u 1-Inizjattivi
tal-Medicini Innovattivi, izda 1-partijiet ikkonc¢ernati mill-industrija farmacewtika kienu wkoll
favur mekkanizmi ta’ attrazzjoni li jippremjaw l-innovazzjoni aktar kmieni fi¢-¢iklu tal-hajja
tal-prodott.

Fil-livell internazzjonali, il-partijiet ikkoncernati kienu fil-parti I-kbira taghhom favur it-tishih
tal-kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali biex tigi miggielda r-RAM u t-
trawwim ta’ shubijiet bilaterali ma’ shab kummer¢jali ewlenin tal-UE u ma' atturi regjonali u
globali ewlenin. Il-partijiet ikkoncernati esprimew preferenza ghal tiswir ta’ kapacita u
kooperazzjoni fir-regjuni Ewropej li mhumiex membri tal-UE, izda appellaw ukoll ghal
shubijiet aktar b’sahhithom ma¢-Cina u mal-Indja, minhabba r-rwol taghhom fil-manifattura
tal-antimikrobic¢i u bhala esportaturi ewlenin ta’ prodotti tal-ikel lejn I-UE. Fl-ahhar nett, il-
partijiet ikkoncernati talbu li jkun hemm aktar zvilupp tal-kapacita u attivitajiet ta’
kooperazzjoni f’pajjizi bi dhul baxx u medju.
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