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— pfijeti legislativniho aktu
— prohlaseni

Prohlaseni Komise

Nové nafizeni EU o veterindrnich 1éCivych ptipraveich ukladd clenskym statim povinnost
shromazd’'ovat a vykazovat udaje o prodeji a pouzivani antimikrobidlnich latek pouZivanych
u zvifat. Komise povazuje tyto informace za nezbytné, aby byla schopna identifikovat mozné
rizikové faktory v souvislosti s rozvojem a Sifenim antimikrobialni rezistence, sledovat vyvoj
spotieby antimikrobidlnich latek, ur€it zaméteni piislusnych politickych opatfeni a vyhodnocovat
jejich provadéni. Ackoli se predpoklada, ze se tento pravni pozadavek bude provadét postupné po

etapach, mize vyzadovat podstatné administrativni, lidské a finan¢ni zdroje.
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Evropsky akéni plan ,Jedno zdravi“ uznavd, ze v z4jmu dosazeni dlouhodobych vysledki
a vytvofeni nezbytnych podnétii, je dulezité nalezité¢ provadét pravni predpisy EU tykajici se
antimikrobialni rezistence (mimo jiné vcetné predpist tykajicich se pouzivani veterinarnich 1é¢iv).
V této souvislosti se Komise ve zminéném akénim planu zavazala, ze bude clenské staty pfi
provadéni pravidel EU podporovat, mimo jiné tim, Ze jim prostfednictvim Utvaru na podporu
strukturdlni reformy poskytne technickou pomoc pro koncipovani a provadéni politik zamétenych

na boj proti antimikrobidlni rezistenci.

Komise navic prozkoumé moznosti, jak podpofit tento sbér udaji v ¢lenskych statech v souladu se

svymi navrhy, jez piedlozila v souvislosti s budoucim viceletym finan¢nim ramcem EU.

Prohlaseni Ceské republiky

Ceska republika miize souhlasit s tim, Ze aktualizace stavajici smérnice 2001/82/ES by byla

pfinosna v pfipad¢, ze budou v plné a rozumné mife dodrzeny cile a zasady, jak je Evropské komise

deklarovala pfed zahédjenim jednani o navrhu natizeni o veterinarnich 1é¢ivych ptipravceich.

Ceska republika rovnéZ rozhodn& podporuje cil omezit rizika spojend s antimikrobilni rezistenci.
Avsak skutecnost, ze tento novy pravni predpis neklade tfetim zemim za povinnost dodrzovat unijni
normy, mimo jiné ohledn¢ omezenych podminek pro pouzivani antimikrobik, vyrazné zeslabuje
politicky signal EU, pokud jde o zavazky bojovat proti antimikrobialni rezistenci, a soucasné ¢ini
unijni vyrobce ve vztahu k jejich protéjSkiim ze tfetich zemi nekonkurenceschopnymi. Dal§imi
klicovymi otazkami souvisejicimi s timto novym nafizenim jsou kromé toho rozsah flexibility,
ktery je pro CcClenské staty nezbytny v zdjmu zajisténi dostupnosti vhodnych alternativ
k antimikrobiktim, a to zejména na malych trzich, a rizika souvisejici s budouci dostupnosti starych,

zastaralych veterinarnich 1é¢ivych piipravki.

Ceska republika ma za to, Ze navrh povede ke zvy$eni administrativni a souvisejici finanéni zatéze
pro vetejné rozpocty 1 pro soukromé podniky. Ukazuje se, Ze provadéni natizeni bude nakladné&jsi,
nez se puvodné predpokladalo. Timto novym nafizenim se rovnéz snizi flexibilita a v diisledku toho
1 mira inovaci, coZ mize zpisobit nedostatecnou dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravka na

¢eském trhu.
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Znéni rovnéz obsahuje zjevné chyby, které mohou mit dopad na bezpecnost spottebiteli.

Ceska republika s politovanim konstatuje, ze schvalenim tohoto nafizeni promariiujeme piilezitost

k dodrzeni zasad, jez byly pivodné¢ deklarovany a jez bylo zdmérem naplnit.

Ceska republika proto i nadale zastava stanovisko, které vyjadfila na zasedani Coreperu po konani

trialogu (Cerven roku 2018), a zdrzuje se hlasovani.

Prohlaseni Némecka

Neémecko by se chtélo vyjadrit k ¢lankiim 73 az 81 ve znéni uvedeném v piedlozeném dokumentu

PE-CONS 45/18 takto:

Kone¢ny dokument PE-CONS 45/18 tykajici se navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
o veterinarnich 1éCivych piipravcich piedstavuje v zédsad¢ vyvazeny celkovy vysledek, v jehoz
ramci bylo mozné u tady dualezitych bodt dosdhnout dohody. Némecko je nicméné znepokojeno
tim, ze pfi farmakovigilanci u veterindrnich 1é¢ivych piipravka je diraz kladen na fizeni signalu
provadéné drzitelem registrace a Ze ustanoveni, jez plati v soucasnosti, nemaji zistat zachovana. To

se tyka zejména téchto aspekti:
— ukonceni pravidelného prekladani aktualizovanych zprav o bezpecnosti;

— prodlouzeni obdobi, béhem n¢hoZz je mozné nahlasit zdvazné nezddouci ucinky lécivych

ptipravki, a
— nedostate¢né rozliSeni, pokud jde o miru zadvaznosti nezddoucich u¢inki 1é¢ivych ptipravki.

Jelikoz vSak bylo na zakladé jednéni celkové dosazeno zlepSeni, pfipominky, které z pohledu

Némecka pietrvavaji, nebrani vyjadieni souhlasu s kone¢nym kompromisnim znénim.
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